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Geleitwort 


Der gemeinnützige Verein Gesundheitsstadt Berlin hat zu Beginn des Jahres 
2014 bei Prof. Dr. med. Matthias Schrappe ein Gutachten beauftragt. Ziel des 
Gutachtens „Qualität 2030 - Die umfassende Strategie für das Gesundheits- 
wesen“ ist es, einen Ordnungsrahmen zu entwerfen, wie Qualität zur gestal- 
tenden Kraft im Gesundheitswesen werden kann. „Qualität 2030“ ist wie die 
Agenda 2010 ein konzeptioneller und detaillierter Ansatz zur Reform eines 
großen Politikbereiches. 


„Made in Germany“ war und ist ein Gütesiegel für Qualität und Sicherheit. 
Was die medizinische Versorgung in Deutschland anbelangt, sind wir jedoch 
mitnichten Qualitäts-Weltmeister. Während jedes Produkt, das hierzulande 
hergestellt wird, strengen Auflagen und Qualitätsprüfungen unterliegt, gilt 
das leider nicht für alle Leistungen im Gesundheitswesen: Tausende Patienten 
sterben jedes Jahr an sogenannten unerwünschten Ereignissen oder vermeid- 
baren Fehlern - wie zum Beispiel an im Krankenhaus erworbenen (nosoko- 
mialen) Infektionen oder an Wechselwirkungen von Arzneimitteln. Gerade 
da, wo gute Qualitat eine Selbstverstandlichkeit sein sollte, weist Deutschland 
erhebliche Defizite auf. 


Gesundheitsstadt Berlin weist seit vielen Jahren auf die Qualitatsprobleme in 
der medizinischen und pflegerischen Versorgung hin. So haben wir bereits 
vor neun Jahren gemeinsam mit dem Tagesspiegel auf Basis von BQS-Daten 
erste Klinikvergleiche erstellt und die Patienten in der Hauptstadtregion zur 
Zufriedenheit mit ihrer stationaren Behandlung befragt. Gemeinsam mit dem 
Wissenschaftlichen Institut des AOK-Bundesverbandes konnten wir auf Basis 
von Routinedaten bei den Eingriffen künstliches Hüftgelenk, Oberschenkel- 
halsbruch und künstliches Kniegelenk die Qualität der stationären und am- 
bulanten Versorgung in Berlin zusammen betrachten: Z.B. wurde untersucht, 
welche Komplikationen nach einer Operation aufgetreten sind und ob es Auf- 
fälligkeiten bei bestimmten Hospitälern gibt. Die doch erheblichen Qualitäts- 
unterschiede zwischen einzelnen Einrichtungen zeigten, dass das DRG-Sys- 
tem durch einheitliche Preise nicht für gleich (gute) Qualität sorgt: Statt Qua- 
litätsdenken zu belohnen, fördert das Abrechnungssystem mengenorientier- 
tes Handeln. 


Wie aber müsste unser Gesundheitswesen weiterentwickelt werden, damit 
Qualität der treibende Faktor wird? Diese und andere Fragen diskutieren wir 
fortlaufend gemeinsam mit Experten auf dem Nationalen Qualitätskongress 
Gesundheit. Und wir stellen immer wieder fest, dass es hierzulande zwar vie- 
le gute Ansätze und engagierte Initiativen gibt, wie z.B. das Aktionsbündnis 
Patientensicherheit, die Aktion Saubere Hände, CIRS oder auch gute sektoren- 
übergreifende Versorgungskonzepte wie etwa die Psychiatrie Initiative Berlin 
Brandenburg. Aber klar ist auch: Privates Engagement und Eigeninitiative 
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allein reichen nicht aus, um Qualität im Gesundheitswesen als zentrales 
Steuerungselement zu verankern. 


Bislang sind die Qualitätsanstrengungen auf einzelne Felder oder Maßnah- 
men beschränkt, wie z.B. die Verbesserung der Hygiene in den Krankenhäu- 
sern. Auch der jüngste Koalitionsvertrag listet einzelne Maßnahmen auf, ver- 
zichtet aber darauf, Qualität zum zentralen Steuerungsinstrument für das 
gesamte Gesundheitswesen zu entwickeln. 


Zu einem umfassenden Qualitätsansatz gehören grundlegende Qualitätsre- 
formen, die nicht von heute auf morgen umgesetzt werden können. Die Agen- 
da „Qualität 2030“ beschreibt einen realistischen Zeitrahmen und listet die 
zentralen Reformansätze auf: Ausrichtung auf regionale Versorgungskonzep- 
te und tatsächliche Überwindung der Sektorengrenzen durch regionale Bud- 
gets, Versorgungsplanung ausschließlich unter Qualitätskriterien unter Be- 
rücksichtigung der demografischen Entwicklung, Stärkung der Planungs- 
kompetenz der Länder in einem bundesweit einheitlichen Rahmen, orientiert 
an Mindestmengen für Versorgungsleistungen. 


Von besonderer Bedeutungist es, die medizinische Versorgung auf den erwar- 
teten Bedarf der demografischen Entwicklung auszurichten. In einer Gesell- 
schaft des langen Lebens wird es insbesondere auch darauf ankommen, dass 
ältere Menschen mit chronischen (Mehrfach-)Erkrankungen gut behandelt 
werden können. Es müssen zwingend Qualitätsindikatoren zu chronischen 
Erkrankungen und zur Behandlung von multimorbiden Patienten entwickelt 
werden. Zudem benötigen wir dringend Indikatoren, anhand derer wir die 
Integration und Koordination der Versorgung beurteilen können. 


Von überragender Bedeutung ist die Ausrichtung der Vergütung auf Qualität. 
Wenn Qualität nicht vergütungsrelevant wird, ist in einem DRG-System der 
nächste Fall immer wichtiger als eine gute Qualität. Die Voraussetzungen für 
ein Pay for Performance müssen geschaffen werden, auch wenn es in einem 
komplexen Gesundheitssystem viele Aspekte zu beachten gibt, damit es nicht 
zu Fehlsteuerungen kommt. Gleichwohl muss die richtige Richtung einge- 
schlagen werden: Wir brauchen Qualitätsanreize statt Mengenanreize. Dies 
ist die zentrale Reformbaustelle der Agenda „Qualität 2030“! 


Mehr Qualität im Gesundheitswesen kann nicht allein durch den Gesetzgeber 
veranlasst werden. Es bedarf der Förderung der Motivation und des Engage- 
ments aller Akteure. Das vorliegende Gutachten zeigt auch hierzu Entwick- 
lungsmöglichkeiten auf, gibt Handlungsempfehlungen und setzt Orientie- 
rungspunkte. „Qualität 2030“ ist auch eine Argumentationsgrundlage für all 
diejenigen, die sich schon heute für mehr Patientensicherheit und Qualität 
einsetzen - und dies in Zukunft tun wollen. 


Gesundheitsstadt Berlin wird sich auch in Zukunft für die Themen Qualität 
und Patientensicherheit engagieren. Denn wir sind sicher: Nur, wenn es uns 
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gelingt, Qualität zum Leitmotiv des medizinischen und gesundheitspoliti- 
schen Handelns zu machen, wird „Gesundheit made in Germany“ demogra- 
phiefest, bezahlbar und konkurrenzfähig bleiben! 


Ulf Fink, Senator a.D. Dr. Franz Dormann 
Vorsitzender Gesundheitsstadt Geschäftsführer Gesundheitsstadt 
Berlin Berlin 
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Vorwort 


Qualität und Sicherheit der Gesundheitsversorgung sind in den letzten 15 Jah- 
ren zu Leitbegriffen der gesundheitspolitischen Diskussion geworden. Beide 
Begriffe dienen als Projektionsfläche für zahlreiche Problemstellungen in der 
Steuerung und der Weiterentwicklung des deutschen Gesundheitssystems. 
Die Erwartungen an Qualitätsmessung und Qualitätsverbesserung steigen 
kontinuierlich an. Allerdings haben sich, wenig überraschend, interessen- 
geleitete Gesichtspunkte so weit in den Vordergrund geschoben, dass eine ge- 
meinsame Gesprächsgrundlage kaum noch zu verspüren ist. Es werden gleich- 
zeitig Zweifellaut, ob die Konzepte von Qualität und Sicherheit diesen Anfor- 
derungen überhaupt gewachsen sind. Steht gar das Scheitern dieser Begriffe, 
die Korruption dieser Konzepte bevor? Zunehmende Irritationen sind nicht zu 
verkennen, gerade bei Personen und Institutionen, die im Bereich Qualität 
und Patientensicherheit seit Jahren aktiv sind und hier einen unermüdlichen 
Einsatz gezeigt haben. An diesem Punkt der Entwicklung wird unübersehbar, 
dass der Bereich Qualität und Sicherheit es in Deutschland bislang versäumt 
hat, ein autochthones, genuines Rahmenkonzept zu erarbeiten, das aufgrund 
seiner theoretischen Fundierung in der Lage ist, die zukünftigen Entwicklun- 
gen im deutschen Gesundheitssystem zu antizipieren und aktiv die Entwick- 
lung mitzugestalten, statt passiv (z.B. auf gesetzgeberische Aktivitaten) zu 
reagieren. Natürlich gibt es zahlreiche Ansätze, trotzdem ist dieses Defizit 
geradezu mit Händen zu greifen. 


Hier setzt das vorliegende Buch an und schlägt ein solches Rahmenkonzept 
vor, das die Rolle von Qualität und Sicherheit gegenüber den zukünftigen An- 
forderungen, denen sich das deutsche Gesundheitswesen zu stellen hat, klar 
zu formulieren versucht: hinsichtlich der in Frage stehenden Interventionen 
(z.B. Pay for Performance), hinsichtlich Evaluation und Bewertung und letzt- 
lich hinsichtlich der Entwicklungsnotwendigkeiten des Systems. Dabei wer- 
den grundlegende Fragestellungen an den Anfang gestellt (z.B. Aktualisierung 
des Qualitätsbegriffs, Methodik der Qualitätsmessung). Zudem werden die 
wichtigsten Qualitätsdefizite, die unterschiedlichen Instrumente der Quali- 
tätsverbesserungen auf Systemebene und die rechtliche Situation systematisch 
dargestellt. Der Hauptteil bezieht sich aber auf die Konstruktion eines Rah- 
menkonzeptes, unter Integration von epidemiologischen, verhaltenspsycho- 
logischen, soziologischen, ökonomischen und politikwissenschaftlichen Er- 
kenntnissen. 


Eine ganz besondere Bedeutung kommt der Versorgungsforschung und der 
Verhaltensökonomie zu - haben in der letzten Zeit doch die Klinische For- 
schung ebenso wie die Ökonomie begonnen, ihre Grundannahmen des linea- 
ren Versuchs und der individuellen Nutzenmaximierung zu erweitern und das 
Verhalten des Individuums differenzierter als bislang einzubeziehen, sei es 
nun als Patient, als Health professional oder im Management. 
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Das Buch bleibt jedoch nicht bei der Theoriebildung stehen, sondern endet 
mit dezidierten Empfehlungen an die „Qualitätsszene“ und an die Gesund- 
heitspolitik - und ist sich gleichzeitig der Begrenztheit jedes umfassenden 
Ansatzes bewusst. Es ist jedoch das dezidierte Ziel dieses Diskussionsbeitrages, 
die längst überfällige Auseinandersetzung um ein Rahmenkonzept für die 
Rolle von Qualität und Patientensicherheit in Deutschland voranzubringen, 
so wie es im Ausland (USA, Großbritannien) längst der Fall und dort hand- 
lungsleitend geworden ist. 


Dieses Werk richtet sich an die Experten und Entscheider genauso wie an die 
interessierten Laien, die die Hochkonjunktur des Begriffes Qualität zum An- 
lass nehmen möchten, sich eingehender mit der Thematik zu befassen. Es 
richtet sich an die Kliniker, die die Absicht haben, sich über die Grundlagen 
und Perspektiven der Qualitätsfrage zu informieren, genauso wie an die Stu- 
denten, die vielleicht auch von den systematisch-theoretischen Betrachtun- 
gen profitieren. 


Mein ausgesprochener Dank richtet sich an Herrn Ulf Fink und Herrn Dr. Franz 
Dormann von Gesundheitsstadt Berlin e.V., mit denen mich bereits eine lang- 
jährige Zusammenarbeit beim jährlichen Nationalen Qualitätskongress ver- 
bindet und ohne deren Unterstützung dieses Buch nicht entstanden wäre. Ich 
danke auch Herrn Dr. Thomas Hopfe, Frauke Budig und Barbara Kreuzpoint- 
ner von der Medizinisch Wissenschaftlichen Verlagsgesellschaft für die exzel- 
lente und wirklich überaus rasante Realisierung des Werks. 


Ich möchte dieses Buch meiner Frau, Dr. med. Gabriele Schrappe, widmen, 
die mich immer unterstützt hat. 


Köln, im Oktober 2014 
Prof. Dr. med. Matthias Schrappe 


Prolog - Qualität und Patientensicherheit: Zeit für einen umfassenden Wandel 


Erst den Kurs abstecken, dann in See stechen. Eile ist gut, aber die richtige 
Richtung ist besser, sonst wird das Ziel verfehlt. Nur: welches Ziel? Wo will 
man mit der Qualitätsdiskussion in Deutschland hin? „Gute Qualität“ reicht 
nicht aus, jeder versteht darunter etwas anderes. Das reaktive Qualitätsver- 
ständnis, das die Diskussion der letzten 20 Jahre dominierte (seit Einführung 
der Sonderentgelte und Fallpauschalen im Jahr 1993), istüberkommen. Quali- 
tät ist kein Notbehelf gegen die Fehlanreize der Vergütungssysteme. Ein solch 
defensives Verständnis muss abgelöst werden durch eine in die Zukunft gerichte- 
te Qualitätsstrategie, die von einer Analyse der Herausforderungen ausgeht, 
denen sich unser Gesundheitswesen in den nächsten Jahrzehnten gegenüber- 
sieht. Diese Herausforderungen sind bekannt: chronische und Mehrfach- 
erkrankungen auf der einen, stärkere Integration und Überwindung der Sekt- 
orierung auf der anderen Seite. Hier können und hier müssen gezielt Instru- 
mente zur Qualitätsverbesserungen eingesetzt werden. 


Erst das Ziel klären, dann die Leinen los. Denn eines ist klar: nur den Druck 
zu erhöhen, ohne den Kurs zu verändern, wird uns dem Ziel nicht näher brin- 
gen: „Irying harder will not work“ (Crossing the Quality Chasm, Institute of Medicine 
2001). Aber eine neue Vision, ein zielorientiertes Qualitätsverständnis kann 
zum Erfolg führen. 
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Zusammenfassung 


A Das Gutachten auf einen Blick - Synopse 


Eine glaubwürdige und erfolgsversprechende „umfassende“ Qualitätsstrategie 
hat drei Aufgaben zu erfüllen: sie muss den zukünftigen Anforderungen im 
Krankheitsspektrum einer alternden Gesellschaft genügen (Behandlung bzw. 
Begleitung chronischer Mehrfacherkrankungen, Prävention), sie muss die 
Sektorierung überwinden und für mehr Koordination sorgen, und drittens 
muss sie alle Qualitätsperspektiven umfassen: sie darf nicht bei der prozedur- 
bzw. diagnosebezogenen, klassischen Qualitätssicherung stehen bleiben, son- 
dern hat vor allem Nutzenaspekte und Patientenorientierung mit einzubezie- 
hen. Eine solche Qualitätsstrategie trägt aktiv dazu bei, problemorientiert das 
Gesundheitssystem weiterzuentwickeln. Ein Qualitätsverständnis, das auf 
der Neutralisierung unerwünschter Vergütungsanreize beruht, sollte der Ver- 
gangenheit angehören. 


Die derzeitige Qualitätssicherung ist auf wenige stationäre Krankheitsbilder 
und Eingriffe begrenzt, die der operativen Behandlung von Akuterkrankungen 
zuzuordnen sind. Konservativ zu behandelnde, chronische Erkrankungen, 
Prävention und Elemente wie Koordination und Integration sind weitestge- 
hend von der Qualitätssicherung ausgeschlossen. Die derzeitige Qualitätssi- 
cherung ist rein sektoral organisiert, selbst die wenigen „transsektoralen“ 
Projekte bleiben - wie der Begriff schon andeutet - der sektoralen Logik ver- 
haftet. Es ist daher ein Richtungswechsel notwendig. Nicht zuletzt angesichts 
der großen Zahl bereits laufender Integrationsprojekte sollte die Entwicklung 
jetzt zügig und vorrangig eine regionale und Populations-Perspektive einneh- 


Zusammenfassung 


men, die die Prävention und gesundheitliche Versorgung von Populationen 
(z.B. durch area-Indikatoren) in den Vordergrund stellt. Hierzu gehört auch 
eine populationsbezogene (und nicht anbieterorientierte) Bedarfsplanung. 
Instrumente zur Qualitätsverbesserung, die derzeit diskutiert werden (z.B. 
Pay for Performance), müssen kritisch daraufhin überprüft werden, inwieweit 
sie diesen Aufgaben förderlich sind. 


Qualität: dreidimensionaler Orientierungsrahmen als Grundlage der Diskussion 


Ein modernes Qualitätsverständnis muss sich also am Entwicklungsstand des 
jeweiligen Gesundheitswesens und am Bedarf der zukünftigen Versorgung 
orientieren. Das Gutachten formuliert in diesem Zusammenhang fünf Ziele, 
die diese Anforderungen auf den Punkt bringen (s. Kap. 1.4)! 


= Qualitäts- statt ausschließlicher Mengenorientierung, 

= Schwerpunkt auf chronischen Mehrfacherkrankungen älterer Menschen 
statt (allein) auf Akuterkrankungen, 

= Überwindung der Sektorierung des Gesundheitssystems zugunsten einer 
besseren Integration und Koordination der Behandlung, 

= Förderung der Krankheitsprävention gegenüber der Behandlung aufge- 
tretener Erkrankungen, und 

= Patienten- statt Anbieterbezug. 


Diese Ziele werden anschließend zu zwei „Dimensionen“ verdichtet, der In- 
tegrationsdimension (Struktur des Gesundheitswesens, z.B. Sektorierungs- 
problematik) und der Morbiditätsdimension (Chronizität der Erkrankungen, 
Prävention). Das Gutachten geht aber auch noch einmal zum Grundsatzlichen 
zurück und untersucht unser gegenwärtiges Qualitätsverständnis. Das Er- 
gebnis ist relativ ernüchternd: wir verharren in einer operativ und akutmedi- 
zinisch orientierten, diagnose- und prozedurenbezogenen Qualitätssiche- 
rung, die der Logik der goer-Jahre verhaftet ist, als man wegen der Einführung 
der Fallpauschalen Befürchtungen um die Qualität der entsprechenden ope- 
rativen Leistungen hatte (und das DRG-System führte die Prozedurenorientie- 
rung dann weiter). Heute und in Zukunft stehen dagegen ganz andere Inhal- 
te der Qualität einer adäquaten Gesundheitsversorgung im Vordergrund. Zum 
einen wird die Bedeutung konservativer, chronischer und multipler Erkran- 
kungen deutlich zunehmen, die für älter werdende Patienten eine kontinu- 
ierliche Behandlung im Sinne einer „Begleitung durch das System“ notwendig 
machen. Um es nicht zu vergessen: Patientenorientierungistinaller Munde, 
es gibt zunehmend wichtige Hinweise aus der Patientenperspektive (die ja 
vom Gesetzgeber durchaus aufgegriffen werden), aber diese Hinweise sehen 
nicht die Elektiveingriffe, sondern die Koordination und Zusammenarbeit der 
Anbieter im Mittelpunkt. Zum Anderen steht nicht nur die Frage, ob wir die 
Behandlung „richtig“ machen, sondern ob wir „das Richtige“ machen, also 
die Frage vom Nutzen der Behandlungsmethoden auf der Tagesordnung - eines 
der wichtigsten Qualitätsperspektiven. Allerdings hat der Gesetzgeber durch 
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die Tatsache, dass er dem IQWiG nun ein weiteres Qualitätsinstitut zur Seite 
gestellt hat (Institut für Qualitätssicherung und Transparenz im Gesundheits- 
wesen [IQTiG]), die Dualität Qualitätssicherung alter Art und Nutzenbewer- 
tung noch verfestigt, statt diese wichtigen Aspekte in einer Hand zu lassen. 


Insgesamt unterscheidet das vorliegende Gutachten sechs Qualitätsperspek- 
tiven (s. Kap. 1.3), um u.a. die Darstellung der Qualitätsdefizite (s. Kap. 3) 
und der gesetzlichen Entwicklungen (s. Kap. 7) zu systematisieren und die 
Operationalisierung des Qualitätsbegriffes für die anstehenden Diskussionen 
zu verbessern: 


= gesellschaftliche Perspektive (Versorgung auf Populationsebene), 

= Ebene des Nutzens der Behandlungsmethode (Allokation und Effizienz), 

= Patientenperspektive (Selbstbestimmung, Sicherheit und Koordina- 
tion), 

= professionelle Perspektive (Autonomie, Garantenstellung), 

= institutionelle Perspektive (Organisatorische Umsetzung), 

= wissenschaftliche Perspektive (Deskription und Hypothesenbildung). 


Für die Bewertung zukünftiger Entwicklungen und Instrumente auf dem Ge- 
biet der Qualitätssicherung und Patientensicherheit schlägt das Gutachten 
darauf aufbauend einen dreidimensionalen Orientierungsrahmen vor 
(vgl. Kap. 1.4 und Abb. 3), der 


= die Qualitätsdimension (sechs Perspektiven, z.B. gesellschaftliche Per- 
spektive, Nutzen von Behandlungsmethoden, Patientenperspektive 
etc.), 

= die Integrationsdimension (Koordination, Überwindung der Sektorie- 
rung) und 

= die Morbiditätsdimension (Chronizität/Prävention) 


umfasst (s. Abb. ı). 


Kontext und Komplexität im Gesundheitswesen: umfassendes Rahmenkonzept 


Angesichts der fortbestehenden Qualitäts- und Sicherheitsmängel kann man 
jedoch nicht beim Thema Qualitätsverständnis und an Fragen der Systemati- 
sierung stehen bleiben. Allgemein hat sich die Ansicht durchgesetzt, dass 
Qualität nicht (allein) eineindividuelle Aufgabe darstellt, sondern im organi- 
satorischen Rahmen zu sehen ist (Managementperspektive), gerade die „Pa- 
tientensicherheitsbewegung“ hat hier eine wichtige Rolle gespielt. Allerdings 
mehren sich die Anzeichen dafür, dass auch die organisatorische Ebene nicht 
ausreicht, will man wirkungsvoll zu einer Verbesserung der Situation kom- 
men, sondern Qualität und Sicherheit müssen als Problem des gesamten Ge- 
sundheitssystems angesehen werden - zu wichtig sind Interaktionen mit Fi- 
nanzierungsfragen oder dem professionellen Selbstverständnis der beteiligten 
Berufsgruppen. 


Zusammenfassung 


Qualitäts- 
perspektiven 


Abb.ı Dreidimensionaler Orientierungsrahmen für die Qualitätsentwicklung des 
Gesundheitssystems (vgl. Kap. 1.4 und Abb. 3) 


Die Erkenntnis, dass Qualität und Patientensicherheit Systemeigenschaften 
darstellen, hatin erster Linie die Konsequenz, dass wir nicht durch mehr An- 
strengungen der Einzelnen, durch mehr Vorschriften, durch mehr Regulation 
zu mehr Qualität und Sicherheit kommen, sondern dadurch, dass wir das 
System weiterentwickeln. Ausgehend vom „To Err Is Human“ Report im Jahr 
1999 wurde daraufhin in den USA (ebenso wie in Großbritannien) ein concep- 
tual framework für die weitere Entwicklung des Gesundheitssystems ausgearbei- 
tet, das maßgebliche Hinweise für die Bedeutung und die Weiterentwicklung 
der Qualität der Versorgung beinhaltet („Crossing the Quality Chasm“, IOM 2001, 
und „The NHS Outcome Framework 2013/2014“, NHS 2013). Wir können in Deutsch- 
land viel aus diesen sehr elaborierten und gut evaluierten Konzepten lernen, 
werden es aber nicht vermeiden können, wegen unserer spezifischen Situation 
eigene Konzepte zu entwickeln. Die Empfehlungen in diesem Gutachten be- 
ginnen daher auch mit dem Hinweis, dass wir ohne ein fortlaufend aktuali- 
siertes „Rahmenkonzept Qualitätsentwicklung“ für unser Gesundheitssystem 
keine Aussicht aufeinen langfristigen Erfolg unserer Verbesserungsbemühun- 
gen haben werden (s. Empfehlung ı). 


Die genannten Rahmenkonzepte aus den USA und aus Großbritannien stellen 
Qualität nicht nur als Eigenschaft des Gesundheitssystems dar, sondern inter- 
pretieren es aus systemtheoretischer Sicht - mit besonderer Betonung der 
Komplexität des Gesundheitssystems. Im vorliegenden Gutachten wird diese 
komplexitätstheoretische Ausrichtung aufgenommen und um das Konzept 
der Expertenorganisation (professional bureaucracy) ergänzt, das im Jahr 1979 
erstmalig von Mintzberg vorgestellt worden war. Obwohl die Konzepte im 
ersten Fall einen systemischen, im zweiten Fall einen organisatorischen Fokus 
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aufweisen, ergänzen sie sich in weiten Bereichen hervorragend, insbesonde- 
re hinsichtlich der Tendenz zur Selbstorganisation, dem hohen Maß der Auto- 
nomie ihrer Mitglieder und der Verdecktheit der gleichwohl vorhandenen in- 
ternen Regeln sowie den deutlichen Übereinstimmungen im Bereich Innova- 
tion und Umgang mit Unsicherheit. Beide Konzepte weisen einerseits eine 
hohe Innovationsbereitschaft auf, sind andererseits in ihrer Reaktion auf die 
Umwelt jedoch verhalten und meiden daraus resultierende Innovationsansät- 
ze („Innovationsparadoxon“). Noch entscheidender für den Bereich Qualität 
und Patientensicherheit ist aber die Beobachtung, dass beide Konzepte eine 
weitgehende Toleranz von Unsicherheit aufweisen („intrinsische Unsicher- 
heit“). Die Expertenorganisation erreicht Koordination über Standardisierung 
in der Ausbildung und durch den Einsatz von peers, die Ärzte im Nachtdienst 
sind jedoch allein und müssen „durchkommen“. Das komplexe System weist 
Unsicherheit, Spannung und Paradoxie sogar als konstituierendes Element 
seiner Struktur aus. Die Toleranz gegenüber Unsicherheit ist einerseits gewiss 
ein Vorteil, denn sie schützt vor voreiliger Festlegung und irreführender Li- 
nearität, andererseits weist sie durch die Innovationsresistenz gegenüber Um- 
weltreizen und somit auch externen Qualitätserwartungen schwerwiegende 
Defizite auf. Um in der vorliegenden Arbeit die Synergien beider Konzepte 
kenntlich zu machen, wird der Arbeitsbegriff „komplexe professionelle 
Systembürokratie“ verwendet. 


Ein Rahmenkonzept muss aber auch auf die Ebene der individuellen Verhal- 
tensänderung Bezug nehmen. Feedback-Verfahren wie P4P setzen einen ex- 
ternen (in diesem Fall finanziellen) Anreiz und sind den lerntheoretischen 
Konzepten zuzurechnen. Folgt man dem Maslow’schen Konzept, setzen diese 
Verfahren an sehr basalen Bedürfnissen an, eine Veränderung sozialer Rollen 
oder gar eine gesteigerte Wertschätzung wird nicht angesprochen. Zwar hat 
es in den letzten Jahrzehnten mehrere Versuche gegeben, mit Modellen der 
sozialen Wahrnehmung, die über den individuellen Ansatz der lerntheoreti- 
schen Konzept hinausgehen und z.B. Haltungen und Einstellungen themati- 
sieren, die Veranderungsresistenz des Gesundheitswesens zu überwinden. In 
diesem Zusammenhang wurde auch auf das Konzept des Professionalismus 
gesetzt, das interne Motivation, Altruismus und Autonomie in den Mittel- 
punkt stellt; es existieren hier Parallelen zur Diskussion z.B. um die Einfüh- 
rung von Leitlinien oder der Evidence-based Medicine. Zusammenfassend muss 
manjedoch festhalten, dass aus diesen Ansätzen keine Konzeption entwickelt 
werden konnte, die tragfähige Lösungen für die virulenten Probleme bietet. 
Der Grund ist darin zu suchen, dass diese Ansätze zu kurz greifen, eine zusätz- 
liche Einbeziehung von Konzepten des organisatorischen Wandels und des 
kontextbezogenen Lernens (soziales Marketing) erscheint dringend notwendig 
und wird in dem hier entworfenen Rahmenkonzept vorgeschlagen. 


Auf der dritten Ebene muss ein tragfähiges Rahmenkonzept in der Lage sein, 
auch ökonomische Anreize mit organisationstheoretischen Konzepten und 
Konzepten der Verhaltensänderung zusammenzuführen. Als Beispiel sei hier 
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die Principal-Agent-Theorie genannt, die bei P4P eine große Rolle spielt, und 
auch aus dem Gebiet der Verhaltensökonomie (behavioural economics) lassen sich 
wertvolle Aspekte identifizieren (z.B. Risikoaversion). Zu den ökonomischen 
Faktoren gehören selbstverständlich auch das Zusammenspiel unterschied- 
licher Vergütungssysteme; wie weiter unten noch zu diskutieren sein wird, 
ist z.B. P4P ja nie als komplettes Vergütungssystem aller denkbaren Leistun- 
gen zu verstehen, sondern wird immerin ein bestehendes Vergütungssystem 
„eingebettet“ sein, was zu erheblichen Interaktionen führt, wenn die Anrei- 
ze in unterschiedliche Richtungen gehen. 


Letztlich muss - auf der vierten Ebene - die politische Umsetzung und die spe- 
zifischen Aufgaben der politischen Ebene diskutiert und in das Konzept auf- 
genommen werden. Eine detaillierte Regelung „von oben“ ist heute nicht 
mehr denkbar; moderne Konzepte wie das der governance sehen explizit die 
Einbeziehung zivilgesellschaftlicher und institutioneller Elemente (z.B. in- 
formelle oder privat organisierte Netzwerke) vor, wenngleich die „Politik“ sich 
der Verantwortung nicht entziehen kann: siemuss Rahmenbedingungen set- 
zen, die Richtung vorgeben (direction pointing) und frühzeitig unerwünschte 
Nebenerscheinungen identifizieren und diese eingrenzen. 


Ein derartiges Rahmenkonzept, das als Hintergrund für die Entwicklung und 
Evaluation einer weiterführenden Qualitätsstrategie dient, sollte also folgen- 
de sechs Elemente berücksichtigen (vgl. Kap. 8): 


Organisationstheorie: professional bureaucracy 

Systemtheorie: Komplexe Systeme 

Verhaltensänderung 

Ökonomische Grundannahmen: Principal-Agent-Theorie und Verhaltens- 
ökonomie 

Kombination mit anderen Vergütungssystemen 
Politikwissenschaftliche Annahmen 


Instrumente zur Weiterentwicklung von Qualität und Patientensicherheit 


Ein solches Rahmenkonzept, das auf einer problembasierten Analyse des 
Handlungsbedarfs (s.o.) aufsetzt, kann den Schlüssel für eine sinnvolle Dis- 
kussion der Instrumente zur Qualitätsverbesserung bilden, insbesondere kann 
auf dieser Basis auch eine Abschätzung der möglichen Effekte und der Rah- 
menbedingungen für einen sinnvollen Einsatz dieser Instrumente vorgenom- 
men werden. Es geht hierbei nicht allein darum, etwaige positive Effekte zu 
antizipieren und nachzuweisen, sondern auch um die Notwendigkeit, gerade 
auch die politische Ebene vor übersteigerten Erwartungen zu schützen. Um 
ein Beispiel zu nennen: es ist nicht sinnvoll, über weitere Qualitätsanreize 
nachzudenken, wenn die sektorale Beschränktheit eines DRG-Systems be- 
stehen bleibt und nicht in Richtung einer populationsorientierten Finanzie- 
rungüberwunden wird, denn unsere hauptsächlichen Qualitätsprobleme be- 
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stehen nicht in einer weiteren sektoralen Optimierung, sondern in der man- 
gelnden Integration und Koordination der Versorgung. Auch andere Sachfra- 
gen, die in Deutschland als vermeintliche Kernprobleme diskutiert werden, 
erlangen vor diesem Hintergrund einen ganz anderen Stellenwert. Die Frage 
Ergebnis- vs. Prozessindikatoren ist zum Beispiel relativ eindeutig zu beant- 
worten, wenn es nicht mehr primär um operative Elektiveingriffe geht, son- 
dern um die Problematik der Koordination. Man braucht hierfür eben ver- 
mehrt Indikatoren für die „Prozesse“ dieser Behandlungskoordination chro- 
nischer Mehrfacherkrankungen und nicht (ausschließlich) Ergebnisindikato- 
ren, die dann auch noch einen Mengenanreiz im Bereich der Akutmedizin 
auslösen - ganz abgesehen von der mangelnden Präventionsperspektive und 
der Problematik Risikoadjustierung. Administrative Daten, die sowieso durch 
ihre geringe Sensitivität für eine sinnvolle Beschreibung von Qualität kom- 
promittiert sind (sie erfassen selten mehr als 50% der Probleme), sind erstmal 
auf die Leistungserbringer bezogen - wenn wir die Patientenperspektive ein- 
nehmen wollen (und das sollten wir), dann sind klinische Indikatoren und 
solche, die die Zusammenarbeit der Leistungserbringer beschreiben (wann 
kommt der Arztbrief, wie gelingt die Arzneimittelversorgung am Wochenen- 
de nach der Entlassung aus dem Krankenhaus) viel wichtiger. Und es gibt sehr 
gute Beispiele dafür, dass man mit klinischen Surveillance-Instrumenten her- 
vorragend umgehen kann, denn im Bereich der Infektionsepidemiologie wird 
weltweit seit über 30 Jahren mit solchen Methoden gearbeitet, international 
aufeinander abgestimmt, vergleichbar und stabil. 


Hinsichtlich Qualitätsdarstellung, Transparenz und Qualitätsberichterstat- 
tung (Public Reporting) stehen drei grundsätzliche Änderungen auf der Tages- 
ordnung, die sich aus den „fünf Zielen“ und den drei Qualitätsdimensionen 
ergeben: wir müssen das Spektrum der Indikatoren erweitern und die Koor- 
dinationsperspektive in den Vordergrund stellen (und somit, wieinternational 
üblich, den Prozessindikatoren mehr Raum geben), wir müssen stabile Fall- 
definitionen bilden (um den Einsatz der partiell blinden Routineindikatoren 
zu vermeiden), und wir müssen die anbieterbezogenen Indikatoren zu versor- 
gungsorientierten Indikatoren weiterentwickeln. In Zukunft brauchen wir 
Aussagen über die Qualität einer Region, nicht mehr allein eines Kranken- 
hauses. Und diese area-Indikatoren können sogar einen sehr weiten Blickwin- 
kel aufweisen, der im Falle von Antibiotikaresistenzen von der Antibiotika- 
Visite auf der Intensivstation über das Gesundheitszentrum und die Pflege- 
einrichtung bis zur Antibiotika-Anwendung im benachbarten landwirtschaft- 
lichen Großbetrieb reichen kann. In Abgrenzung zu Pay for Performance ist zu 
beachten, dass Public Reporting, das auf indirekten ökonomischen Anreizen 
beruht, besonders in hoch kompetitiven Regionen wirksam ist und außerdem 
einen aktiven, zum Dissens befähigten Patienten voraussetzt. Beide Aspekte 
lassen es ratsam erscheinen, in weniger dicht besiedelten Regionen und bei 
älteren, eventuell passiv eingestellten Patienten auf eine dadurch verursach- 
te Verschlechterung der Versorgung zu achten. 
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In diesem Zusammenhang wird sich auch die bisherige Krankenhausplanung 
andern undin eine Versorgungsplanung weiterentwickeln (die Entwicklung 
ist ja schon im Gange). Nichts liegt näher als hier Qualitätsindikatoren mit 
area-Perspektive einfließen zu lassen, nur - wir müssen diese erst einmal ent- 
wickeln. Hier ist Eile geboten (s. Empfehlung 24), denn die Integration der 
Versorgung in der Fläche ist ja schon im Gange, und das deutsche Gesund- 
heitssystem sollte sich nicht unversehens in der Situation wiederfinden, dass 
regionale Versorgungsverbünde eine Versorgung anbieten, die zu Unzufrieden- 
heit führt und vielleicht durch mangelnde Information über die Qualität des 
Angebots gekennzeichnet ist. Der erste Schrittin diese Richtung ist eine offe- 
ne Diskussion über den Zugang zur Versorgung: wie weit soll die nächste un- 
fallchirurgische Versorgung entfernt sein, und wie ist sie erreichbar? Der Zu- 
gang zur Versorgung bildet einen Spannungsbogen mit der Zentralisierung 
der Versorgung, die die Qualitätsvorteile höherer Leistungsmengen realisiert 
(Mindestmengen), bislang in Deutschland beinahe sträflich vernachlässigt. 
Hier kann man sich immer wieder nicht des Eindrucks erwehren, dass die an- 
bieterorientierte Diskussion noch immer die Patientenorientierung dominiert. 


Schwerpunkt: Pay for Performance (P4P) 


Was kommt als nächstes? Die internationale Entwicklung spricht klar für die 
baldige Einführung einer qualitätsorientierten Vergütung (P4P). Als Vorbilder 
sind in erster Linie das Value-Based Performance Programm in den USA, dasalle 
Krankenhäuser umfasst und ab 2015 auch den ambulanten Bereich betrifft, 
und das von NICE kontinuierlich weiter ausgebaute Quality and Outcome Frame- 
work in Großbritannien zu nennen. Auch der Koalitionsvertrag der Großen 
Koalition vom November 2013 äußert sich in diesem Sinne. Nur sollte man sich 
vor einem allzu eiligen Automatismus hüten, denn wenn dieser nächste 
Schritt scheitert, dürfte der Qualitätsgedanke erheblichen Schaden nehmen. 


Am Anfang stehen also, wie vorstehend geschildert, eine gründliche Bedarfs- 
bzw. Problemanalyse und die Entwicklung eines adäquaten Rahmenkonzep- 
tes. Beide bilden den Hintergrund, vor dem die Diskussion um Pay for 
Performance nun auch in Deutschland geführt werden kann, nicht als Selbst- 
zweck, sondern zur Lösung der zukünftigen, im vorliegenden Gutachten als 
„fünf Ziele“ bezeichneten Versorgungsprobleme. P4P ist ein komplexes Feed- 
back-Verfahren, das Wettbewerbselemente einsetzt, um Qualitätsdefizite in 
Gesundheitsversorgung und Prävention günstig zu beeinflussen. Es ist aus 
zwei Systematiken zusammengesetzt und basiert auf (1) einer Qualitätsmes- 
sung durch definierte Indikatoren und (2) einer nachvollziehbaren Kopplung 
der Qualität oder Effizienz (value) der Versorgung an Vergütungsbestandteile. 
P4P wird in der Regel nicht als einziges, alleinstehendes Vergütungssystem 
verwendet, sondern in andere Vergütungssysteme (z.B. DRG-System) integ- 
riert. Es gehört zu den Instrumenten des sog. Qualitätswettbewerbes und setzt 
direkte finanzielle Anreize ein, während public reporting (Qualitätssicherung 
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nach § 137 SGB V) seine Wirkung über indirekte finanzielle Anreize (Marktvor- 
teil wegen besserer Qualität) erzielt. 


Die frühen Erfahrungen mit P4P waren sehr ermutigend, die ersten Studien 
und Reviews kamen zu besseren Ergebnissen als die späteren Evaluationen. 
Der Sachverständigenrat sprach sich daher auf der Basis seines frühen Syste- 
matischen Reviews (Studien bis 2006) zur kurzfristigen Wirksamkeit von P4P 
auf definierte Versorgungsziele vorsichtig für einen Einsatz von P4P aus. Die 
langfristigen Ergebnisse ergaben jedoch sowohl für den stationären (z.B. 
Premier Hospital Quality Incentive Demonstration Project [HQIP] in den USA) als auch 
für den ambulanten Bereich (Quality and Outcome Framework [QOF] in Großbri- 
tannien) nur einen mäßigen Erfolg. Zwar konnten die Verbesserungen durch 
PaP zeitlich vorgezogen werden, die Varianz der Indikatoren wurde reduziert 
und die Teamarbeit oder eine Veränderung der beruflichen Rollen gefördert, 
aber die Verbesserungen waren zeitlich begrenzt, es zeigten sich keine Ver- 
besserungen in nicht angereizten Leistungsbereichen (kein spill over), und die 
erhoffte Förderung gerade der poor performers blieb aus. 


So mutet es auf den ersten Blick paradox an, dass trotz der relativ enttäuschen- 
den langfristigen Ergebnisse sowohl in den USA als auch in Großbritannien 
am Gedanken einer qualitätsorientierten Vergütung nicht nur festgehalten 
wurde, sondern dass man diese sogar deutlich ausgebaute und erweiterte. 
Hier kommt das conceptual framework zum tragen, so wie esin den USA (Crossing 
the Quality Chasm des IOM [2001]) und in Großbritannien (The NHS Outcome Fra- 
mework 2013/2014 des NHS) vorlag bzw. vorliegt: die Indikatoren waren bereits 
langfristig bekannt, es kam zu einem ceiling-Effekt, die poor performer wurden 
wegen einer mangelhaften Kopplung der finanziellen Anreize an die Qualitat 
nicht motiviert, durch den gleichzeitigen Einsatz von Public Reporting und P4P 
neutralisierten sich diese Instrumente (dual use), die Vergütung war zu niedrig 
(vor allem unter Berücksichtigung der Opportunitäts- und Grenzkosten) und 
man hatte die Risikoaversion der Entscheidungsträger sowie die Dominanz 
des grundlegenden Vergütungssystems (DRG) unterschätzt. 


So ist auch in Deutschland davon auszugehen, dass P4P ohne ein Rahmen- 
konzept, so wie es oben in Ansätzen ausgeführt wurde, weder sinnvoll einzu- 
führen noch zu evaluieren ist, weil keinerealistischen Grundannahmen, Rah- 
menbedingungen und Erwartungen formuliert werden können. Das vorlie- 
gende Gutachten hat ein solches Konzept entwickelt - zunächst auf den ersten 
Blick resultieren daraus die Notwendigkeit der vorgeschalteten Problemana- 
lyse (wo geht das Gesundheitswesen hin, wo ist es überhaupt angebracht, 
Qualität zu messen und anzureizen?), die Entwicklung problembezogener In- 
dikatoren (statt eines datengetriebenen Zählens von Parametern), das Be- 
kenntnis zu Prozessindikatoren bezüglich der Koordinationsproblematik in 
unserem Gesundheitssystem und die Relativierung der (übersteigerten) Er- 
wartungen an die Routinedaten - zugunsten klinischer Falldefinitionen z.B. 
analog der Infektionsepidemiologie. 
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In zweiter Linie sind organisationstheoretische Annahmen zu formulieren. 
Die monoprofessionelle Beschränkung des Professionalismus-Konzeptes auf 
interne Motivation, Altruismus und Autonomie hat zu keiner tragfähigen 
Strategie geführt, die Implementierung von P4P sollte daher einem multipro- 
fessionellen Ansatz folgen, die Rollenverständnisse der beteiligten Berufs- 
gruppen weiterentwickeln und Konzepte des organisatorischen Wandels sowie 
des Kontextlernens mit einbeziehen. Ganz entscheidend sind aber vor allem 
ökonomischen Festlegungen, ohne die P4P nicht erfolgsversprechend einzu- 
führen ist. Bei den Überlegungen zur Höhe der P4P-Vergiitung müssen Oppor- 
tunitäts- und Grenzkosten sowie Diskontierung mit einbezogen werden, ins- 
besondere wenn man eine Risikoaversion der Leistungserbringer und gegebe- 
nenfalls die Unsicherheit einer Zahlung mit berücksichtigt. Letztere ist vor 
allem relevant, wenn man die Zahlung an eine relative Position in einer Ran- 
kingliste („die besten fünf“) koppelt, weil die einzelnen Einrichtungen erst 
spät einschätzen können, ob sich ihre Investition in Qualität über die P4P-Ver- 
gütung „auszahlt“. Gestaffelte absolute Grenzwerte und die Vergütung relati- 
ver Positionsverbesserungen sind daher vorzuziehen. Die Principal-Agent- 
Theorie verweist auf die notwendige Abgrenzung von P4P und der Einzelleis- 
tungsvergütung, letztere ist vorzuziehen, wenn die Informationsasymmetrie 
qualitätsrelevanter Leistungen z.B. durch EBM aufgehoben ist (z.B. Blutkultur 
vor Antibiotika-Gabe bei der Pneumonie). 


PaP sollte also auf Bereiche beschränkt werden, bei denen die Leistungser- 
bringer einen deutlichen Wissensvorsprung bzgl. des Zustandekommens der 
Versorgung aufweisen können, z.B. in der Behandlung von chronischen Er- 
krankungen. Die Einbeziehung der Erkenntnisse der behavioural economics (Ver- 
haltensökonomie) mit ihren Elementen framing, isolation effect und Überschät- 
zung relativer Risiken erbringt schon erste Empfehlungen für das weitere 
Vorgehen. Neben der oben bereits genannten Risikoaversion (Zeitnähe, Ver- 
lässlichkeit und Nachvollziehbarkeit der Zahlungen) sind kleinere, häufige- 
re Zahlungen mit on/off-Charakteristik wirkungsvoller als größere aber nur 
selten gezahlte Summen (z.B. im Rahmen des Gesamterlöses eines Kranken- 
hauses), die Einbehaltung von Vergütungsbestandteilen der stärkere Anreiz 
als die zusätzliche Vergütung (Verlustaversion), die Indikatoren sollten „un- 
verbraucht“ sein und nicht schon vorher Gegenstand anderer Systeme (z.B. 
Public Reporting) gewesen sein, weil dann kein weiterer Effekt mehr auftritt 
(ceiling), und ein P4P-Programm sollte nicht gleichzeitig mit mehreren ande- 
ren Regelungen eingesetzt werden (isolation effect). Insbesondere bei Ergebnis- 
indikatoren muss die Risikoadjustierung optimal gestaltet werden, weil sich 
ansonsten bei Erkrankungen mit niedriger Inzidenz vor allem kleinere Ein- 
richtungen wegen des Morbiditäts- und Komorbiditätsrisikos nicht an dem 
P4P-Programm beteiligen bzw. alternativ Risikoselektion betreiben. Daher 
sind Prozessindikatoren, die keiner Risikoadjustierung bedürfen, zu präfe- 
rieren, evtl. ergänzt durch einige Ergebnis- (z.B. adjustierte Mortalität) und 
Strukturindikatoren. 
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A Das Gutachten auf einen Blick - Synopse 


Da - wie bereits angemerkt - P4P grundsätzlich in bestehende Vergütungs- 
systeme (z.B. DRG) „eingebettet“ wird, sind die Wechselwirkungen mit diesen 
Systemen von großer Bedeutung für dessen Wirkung. Das deutsche Gesund- 
heitssystem ist sehr mengenorientiert, stark sektoral gegliedert, wenig auf 
Prävention ausgerichtet und vor allem fokussiert auf Akuterkrankungen statt 
auf chronische und Mehrfacherkrankungen. Beabsichtigt man nun, durch 
P4P dem Mengenanreiz einen Qualitätsanreiz entgegenzusetzen („Qualität 
statt Menge“), dann ist dies gerade bei den Vergütungssystemen mit dem 
größten Mengenanreiz (Einzelleistungsvergütung und DRG) besonders schwie- 
rig, weil dort die Opportunitätskosten am höchsten und die Grenzkosten am 
niedrigsten sind („ein Fall geht noch“). Es besteht sogar die Gefahr, dass bei 
Einzelleistungsvergütung und sektoralen Pauschalen der Mengenanreiz durch 
P4P verstärkt wird, und zwar wenn folgende Bedingungen zusammentreffen: 
(1) es handelt sich um Leistungen, bei denen die Möglichkeit zur Mengenaus- 
weitung besteht (z.B. Endoprothetik), (2)es werden Indikatoren mit geringer 
Sensitivität bzgl. der Qualitätsprobleme verwendet, wie es bei Indikatoren auf 
der Basis administrativer Daten der Fall ist, (3) mit den resultierenden Quali- 
tätsdaten wird eine Mengenausweitung begründet und in den Verhandlungen 
mit den Kostenträgern durchgesetzt, (4) die notwendige Risikoadjustierung 
wird durch upcoding der Adjustierungsparameter als Grundlage für ein gaming 
genutzt (Pseudoverbesserung), und eventuell wird zusätzlich (5) eine aktive 
Risikoselektion mit Attraktion leichterer Fälle betrieben, weil die Einrichtung 
aufgrund ihrer Größe mit eigenen Daten eine Risikobewertung ihrer Patienten 
vornehmen kann. 


Sieht man allerdings von einem Einsatz bei Krankheitsbildern bzw. Eingriffen 
ab, die einer Mengenausweitung zugänglich sind, können bei Einzelleistungs- 
vergütung und sektoraler Pauschalierung durchaus interessante Einsatzmög- 
lichkeiten für P4P darin bestehen, die Koordination der Behandlung und über- 
haupt die Behandlung von chronischen Erkrankungen zu verbessern. Man 
kann den Nachteil chronischer Erkrankungen aus dem nicht-operativen Be- 
reich, der dadurch entsteht, dass der primäre ökonomische Anreiz bei diesen 
Vergütungsformen eher auf operativ zu behandelnde Akuterkrankungen ge- 
richtet ist, versuchen auszugleichen und hätte damit eines der dringendsten 
Qualitätsprobleme in Deutschland aufgegriffen. Gleiches gilt für auch für 
andere Themen wie Patientensicherheit (z.B. Indikatoren zur Einführung und 
sinnvollen Handhabung von Instrumenten wie CIRS). In den genannten Fäl- 
len sind Prozessindikatoren sinnvoll einzusetzen, die keiner Risikoselektion 
bedürfen. In Kombination mit höhergradig pauschalierenden Vergütungs- 
systemen (integrierte transsektorale Versorgung, Erkrankungspauschalen, 
Managed Care), die mehr Gewicht auf die Koordination der Behandlung und die 
Versorgung von Patienten mit chronischen, multiplen Erkrankungen legen, 
kann man mit einem gezielten Einsatz von PaP sinnvoll eingreifen und Schwer- 
punkte in der Qualitätsentwicklung setzen (s. QOF-Projekt in Großbritan- 
nien). Ähnlich ist es durch einen adäquaten Einsatz von P4P grundsätzlich 
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möglich, den vor allem durch Diskontierungsaspekte gehemmten Einsatz der 
Prävention zu fördern, ohne dabei den Grundanreiz der jeweiligen Vergütung 
zu verändern. 


Das Rahmenkonzept wird abgerundet durch die politische Ebene. Experten- 
organisation und Komplexitätstheorie weisen den Institutionen und den pro- 
fessionellen Strukturen der Selbstorganisation eine wichtige Rolle zu, gerade 
die korporatistischen Strukturen der Selbstorganisation, in Deutschland unter 
dem Begriff der Selbstverwaltung zusammengefasst, sind in den letzten bei- 
den Jahrzehnten immer wichtiger geworden, parallel zur Wandel des politi- 
schen Grundverständnisses weg von einem hierarchischen Modell zu Konzep- 
ten wie dem Governance-Konzept. Dieser Wandel ist durchaus als funktional 
zu bezeichnen, entspricht er doch auf der organisatorischen Ebene der Exper- 
tenautonomie, auf der Systemebene der Komplexität des Gesundheitssystems, 
in Bezug auf die notwendige Verhaltensänderung den kontextbezogenen Theo- 
rien und hinsichtlich der ökonomischen Grundannahmen den verhaltensöko- 
nomischen Erkenntnissen. Es werden jedoch vier Punkte herausgearbeitet, 
in denen es keine Alternative zur Übernahme der Verantwortung durch die 
politische Ebene gibt: die Richtung muss vorgegeben werden (direction pointing 
ist als Begriff in „Crossing the Quality Chasm“ eingeführt worden), strategische 
Ziele müssen gesetzt werden, weil die Auswahl der Indikatoren weder zufällig 
noch aus Opportunität erfolgen darf, potenzielle negative Auswirkungen müs- 
sen kontrolliert werden, und esmüssen Rahmenbedingungen geschaffen wer- 
den, die den Hintergrund für die Initiierung des politischen Prozesses, für die 
Implementierung, die Umsetzung und die Evaluation bilden. 
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B Zusammenfassung: Ergebnisse der Analyse 


(in der Systematik der Text-/Langfassung) 


Teil I: Status quo 
Kapitel 1: Einführung 


1. Das vorliegende Gutachten beabsichtigt eine Gesamtschau des Status quo 
zum Thema Qualität im deutschen Gesundheitswesen, stellt die gesetzlich 
verankerten und international erprobten Instrumente zur Qualitätsverbesse- 
rung dar, lotet das Potenzial möglicher zukünftiger Optionen aus und inter- 
pretiert diese Fakten auf dem Hintergrund eines Rahmenkonzeptes, das die 
weitere Entwicklung abzuschätzen erlaubt. Die Darstellung fußt auf der An- 
nahme, dass ähnlich wie in anderen Ländern (z.B. USA, Großbritannien) eine 
positive Entwicklung nur auf der Basis einer integrierten Gesamtstrategie ge- 
lingen kann, die die professionelle, die organisatorische und die Systemebene 
umfasst und letztlich auch den zivilgesellschaftlichen Sektor mit einbezieht. 
Der Begriff Qualität, die Zugänge zur Qualitätsmessung und die Wirkungs- 
weise der verschiedenen Anreizsysteme werden einer kritischen Analyse unter- 
zogen und den aktuellen Anforderungen angepasst, die vor allem aus den 
Herausforderungen im Zusammenhang mit der Alterung der Gesellschaft ent- 
stehen. Qualität wird nicht als isolierter Faktor sondern als Systemeigenschaft 
verstanden, die nur über eine Weiterentwicklung der zentralen Kraftfelder 
des gesamten Gesundheitssystems positiv beeinflusst werden kann. Um die- 
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sen umfassenden Ansatz zu strukturieren, entwickelt das Gutachten folgende 
Systematik: 


= ausgehend von einer Analyse des deutschen Gesundheitswesens werden 
fünf Ziele entwickelt, die die zukünftigen Herausforderungen für das 
Gesundheitswesen und somit die Aufgabenstellung für Verbesserungs- 
maßnahmen von Qualität und Patientensicherheit beschreiben (z.B. Be- 
rücksichtigung chronischer Erkrankungen oder Aufhebung der Sektorie- 
rung), 

= der Qualitätsbegriff wird nach Art des jeweiligen Erkenntnisinteresses 
durch sechs Qualitätsperspektiven konkretisiert (z.B. gesellschaftli- 
che, Nutzen- oder Patientenperspektive), und 

= fürdie Gestaltung der weiteren Entwicklung wird darauf aufbauend ein 
dreidimensionaler Orientierungsrahmen erarbeitet, der die Dimen- 
sionen Morbidität, Integration und Qualitätsperspektiven umfasst. 


Um die notwendigen Rahmenbedingungen und Erfolgsaussichten von quali- 
tätsverbessernden Maßnahmen beschreiben und antizipieren zu können, wird 
in diesem Gutachten darüber hinaus ein Rahmenkonzept ausgearbeitet, das 
organisations-, system- und verhaltenstheoretische sowie ökonomische und 
politologische Modelle integriert. 


2. Qualität ist und bleibt ein zentrales Thema: Die Qualität der Gesundheits- 
versorgung stellt, neben der Forderung nach mehr Prävention und Demogra- 
phieorientierung, die am häufigsten genannte Problematik in der gesund- 
heitspolitischen Diskussion in Deutschland dar - und ist daher eine der ent- 
scheidenden Voraussetzungen für eine zukunftsfeste Gesundheitsversorgung. 
Allerdings muss einschränkend konstatiert werden, dass trotz mannigfacher 
Anstrengungen und engagierter Initiativen durchgreifende Erfolge bislang 
ausgeblieben sind, im Gegenteil: die allgemeine Skepsis nimmt zu, die Kritik 
reißt nicht ab. Aus wissenschaftlicher Sicht kann und muss nüchtern fest- 
gehalten werden, dass die Qualitätsmängel und besonders die Mängel im Be- 
reich Patientensicherheit ein erhebliches Ausmaß angenommen haben, das 
in keinem anderen Bereich des gesellschaftlichen Lebens toleriert werden 
würde. 


3. Die Daten-Orientierung der Diskussion in Deutschland täuscht - es feh- 
len wichtige Qualitätsperspektiven. Die Definition von Qualität stammt aus 
einer Zeit vor der Einführung moderner Konzepte der Patientenautonomie und 
der Evidence-Based Medicine. Das gängige Verständnis, das sich auf die Erfüllung 
„festgelegter Anforderungen“ durch „inhärente Merkmale“ bezieht, lässt be- 
liebige Annahmen über die Gestalt dieser Anforderungen zu. Zwarist dagegen 
der Begriff Patientensicherheit in seiner normativen Festlegung als „Abwe- 
senheit von unerwünschten Ereignissen“ klarer, insgesamt ist aber eine ak- 
tive Auseinandersetzung über die Perspektiven notwendig, unter denen man 
die Qualität der Gesundheitsversorgung beschreibt und weiterentwickelt. 
Sechs Qualitätsperspektiven sind zu unterscheiden und strukturieren in die- 
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sem Gutachten die Darstellung zahlreicher Sachverhalte (z.B. Qualitätsdefi- 
zite, Gesetzgebung): 


= gesellschaftliche Perspektive (Versorgung auf Populationsebene), 

= Ebene des Nutzens der Behandlungsmethode (Allokation und Effizienz), 

= Patientenperspektive (Selbstbestimmung, Sicherheit und Koordina- 
tion), 

= professionelle Perspektive (Autonomie und Garantenstellung), 

= institutionelle Perspektive (Organisation), 

= wissenschaftliche Perspektive (Deskription und Hypothesenbildung). 


In Deutschland herrscht ein diagnose- und prozedurbezogenes Qualitätsver- 
ständnis vor, das die meisten der genannten Perspektiven nicht berührt (z.B. 
Patientenorientierung, Nutzen). Zwar wurden zahlreiche Initiativen externen 
Qualitätssicherung gestartet und als Gegenstand gesetzgeberischer Maßnah- 
men identifiziert (z.B. Qualitatsberichterstattung), insgesamt hinterlässt die 
Entwicklung jedoch einen disparaten Eindruck. Es wird auf Einzelfälle re- 
agiert, wenn der öffentliche Druck anders nicht abzufedern ist (z.B. Hygiene- 
probleme), ein breit angelegter, umfassender und tragender Ansatz fehlt je- 
doch. In der Konsequenz wirken die Einzelinitiativen kraftlos, obwohl der gute 
Wille durchaus gegeben ist. 


4. Eine erfolgsversprechende „umfassende Qualitätsstrategie“ kann nur 
auf der Basis einer problemorientierten Analyse des gesamten Gesundheits- 
wesens aufgestellt und umgesetzt werden. Qualität ist insbesondere kein 
defensives Instrument, das „das Schlimmste“ verhindert (z.B. unerwünschte 
Nebeneffekte der Vergütungssystematik), sondern erfordert Beachtung als 
integraler Bestandteil einer Zukunftsstrategie, die diekommenden Aufgaben 
der Gesundheitsversorgung in den Mittelpunkt stellt. Die Analyse der Charak- 
teristika der derzeitigen und zukünftigen Gesundheitsversorgung erbringt 
fünf Ziele, an denen sich Maßnahmen zur Qualitätsverbesserung messen las- 
sen müssen: 


= Qualitäts- statt ausschließlicher Mengenorientierung, 

= Schwerpunkt aufchronischen Mehrfacherkrankungen älterer Menschen 
statt (allein) auf Akuterkrankungen, 

= Überwindung der Sektorierung des Gesundheitssystems zugunsten einer 
besseren Integration und Koordination der Behandlung, 

= Förderung der Krankheitsprävention gegenüber der Behandlung aufge- 
tretener Erkrankungen, und 

= Patienten- statt Anbieterbezug. 


Das Gutachten kondensiert diese Ziele zu zwei Dimensionen, zum einen die 
Morbiditätsdimension, die die Behandlung bzw. Begleitung chronischer 
Mehrfacherkrankungen sowie deren Präventionin den Mittelpunkt stellt, und 
die Integrationsdimension, die die Aufhebung der Sektorierung bzw. die Ver- 
besserung der Koordination zur Aufgabe hat. 
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5. Für eine sinnvolle und langfristig angelegte umfassende Qualitätsstra- 
tegie kann daher ein dreidimensionaler Orientierungsrahmen gebildet wer- 
den, der folgende Dimensionen der Entwicklung umfasst: 


= die Qualitätsdimension mit den oben genannten sechs Perspektiven, 
= die Morbiditätsdimension (Chronizität/Prävention) und 
= die Integrationsdimension (Struktur, Sektorierung, Koordination). 


Die (vermuteten oder tatsächlichen) Effekte von qualitätsverbessernden Maß- 
nahmen können in diesem Orientierungsrahmen abgebildet werden, um die 
Frage zu klären, inwieweit sie eine sinnvolle Weiterentwicklung des Gesund- 
heitssystems unterstützen bzw. mit dieser Weiterentwicklung vereinbar sind. 
In diesem Zusammenhang ist derzeit zu konstatieren, dass das Qualitätsver- 
ständnis im deutschen Gesundheitssystem mit seiner sehr engen Qualitäts- 
perspektive (alleiniger Schwerpunkt operative Akutmaßnahmen), seiner Ver- 
nachlässigung von chronischen Mehrfacherkrankungen und Prävention sowie 
mit seiner Tendenz zur sektoralen Optimierung noch ganz am Anfang steht. 


6. Noch mehr Anstrengung, noch mehr Aktivität ist nicht die Lösung - Qua- 
lität ist eine Systemeigenschaft. Qualität und Patientensicherheit werden 
nicht durch Aktionismus verbessert, sondern können nachhaltig nur im Rah- 
men eines Gesamtansatzes positiv beeinflusst werden, der die an einem qua- 
litativ hochstehenden Gesundheitssystem interessierten Gruppen und Akteu- 
re einbezieht. Ausdrücklich muss betont werden, dass dies nicht nur die direkt 
am Gesundheitssystem beteiligten Gruppen (Leistungserbringer, Verbände, 
Patienten), sondern auch andere Akteure umfasst, die nur indirekt beteiligt 
sind (Arbeitgeber, Gewerkschaften und andere zivilgesellschaftliche Grup- 
pen). Die Koordination (nicht jegliche Umsetzung) muss dabei auf der politi- 
schen Ebene liegen, die im Sinne eines direction pointing Ziele formuliert, ver- 
ändert und vorgibt. Indem Maße, indem man Qualität als Systemeigenschaft 
interpretiert, bedarf es einen Rahmenkonzeptes, um Annahmen über die 
Funktionsweise des Gesundheitssystems und seiner Teile zu treffen und Eva- 
luationen sinnvoll planen zu können. In erster Linie sind hier die organisato- 
rische Verfasstheit der Institutionen, die Komplexität des Systems, die Mo- 
delle zur Verhaltensänderung der Professionen, ökonomische Grundannah- 
men, die zentrale Vergütungssystematik und die Handlungsfelder der Politik 
im Gesundheitswesen zu diskutieren und in einem Rahmenkonzept zusam- 
menzufassen. 


Kapitel 2: Messen und Zählen: Voraussetzung für Transparenz und Anreizbildung 


7. Die diagnose- und prozedurbezogene externe Qualitätssicherung nach 
$ 137a beschränkt sich unter streng sektoralem Blickwinkel auf die statio- 
näre Gesundheitsversorgung und selbst dort auf wenige Bereiche der ope- 
rativen Akutmedizin: 23 von 31 Krankheitsbildern/Prozeduren betreffen die 
Transplantationsmedizin, die Herzerkrankungen und die Endoprothetik. Die- 
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ser Dominanz von akutmedizinischen und operativen Thematiken, die zum 
größten Teil aus der Maximalmedizin stammen, steht gerade ein einziges 
Krankheitsbild aus der konservativen Medizin gegenüber (ambulant erworbe- 
ne Pneumonie). Eine Konsequenz dieses Ungleichgewichts besteht darin, dass 
die konservative Medizin von einem (angenommenen) Verbesserungsimpuls 
durch die vergleichende Qualitätssicherung ausgeschlossen wird. 


8. Die Entwicklungsnotwendigkeiten des deutschen Gesundheitswesens 
(„fünf Ziele“) werden ignoriert (sog. „blinde Flecken“): Indikatoren zu chro- 
nischen Erkrankungen, Mehrfacherkrankungen, zur Behandlungsbedürftig- 
keit älterer Menschen und zur Integration bzw. Koordination der Versorgung 
werden weder erhoben noch entwickelt. Das gleiche gilt für Indikatoren zur 
Ablösung der Mengenorientierung der Vergütung, zur Förderung der Präven- 
tion oder zum Patienten- statt Anbieterbezug. Zum Teil liegen Daten vor (z.B. 
Aufnahmegrund unerwünschtes Arzneimittelereignis), werden aber nicht 
ausgewertet. 


9. Drei unterschiedliche Zugänge zur Qualitätsmessung mit unterschied- 
lichem Einsatzbereich unterscheiden: Es sind quantitative Verfahren (z.B. 
Erhebung nosokomialer Infektionen), Monitoring-Verfahren (Indikatoren) 
und generierende Verfahren (zur Identifikation „blinder Flecken“ z.B. durch 
CIRS) zu unterscheiden. Quantitative Verfahren ergeben valide Informationen 
z.B. über Komplikationen oder Patientenerfahrungen, Sensitivität und Spezi- 
fität stehen in einem ausgewogenen Verhältnis. Bei den Indikatoren (Moni- 
toring) stehen die Anforderungen an die Sensitivität ganz oben auf der Priori- 
tätenliste, denn man will in der Vorhersage unerwünschter Ereignisse immer 
gewarnt sein. Sowohl quantitative Verfahren als auch Indikatoren können 
jedoch nur messen, was als Parameter bekannt ist (gleiches gilt für andere 
klinisch-epidemiologische Verfahren wie die Regressionsanalyse). Gerade im 
Rahmen der Diskussion um die Patientensicherheit sind daher explorative 
bzw. generierende Verfahren in den Vordergrund gerückt, die Informationen 
über Ereignisse liefern, die vorher unbekannt waren. Neben dem CIRS (Critical 
Incident Reporting System) sind hier Morbidity-Mortality-Konferenzen und z.B. die 
Analyse von Patientenbeschwerden zu nennen. Gemeinsam ist diesen gene- 
rierenden Verfahren, dass sie keine nennenswerte Sensitivität aufweisen, also 
zum Vergleich über die Zeit oder interinstitutionell nicht zu verwenden sind. 
Bemerkenswerterweise führt das Sozialgesetzbuch V alle drei existierenden 
Datentypen für Qualitätssicherung und -management auf. 


10. Ein Indikator sagt Qualitätsprobleme voraus: Indikatoren sind ein indi- 
rektes Maß für Qualität, und hinsichtlich ihrer Vorhersagefunktion sollten 
sie möglichst sensitiv sein. Sie werden aus mehreren Parametern anhand ihrer 
Sensitivität ausgewählt (Selektion), sollten veränderbare Sachverhalte be- 
schreiben und können (vor allem bei falscher Anwendung) durchaus auch un- 
erwünschte Folgen haben, z.B. teaching to the test, also die Konzentrierung 
aller Anstrengung auf die Bereiche, die mittels Indikatoren beobachtet wer- 
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den, unter Vernachlässigung anderer Bereiche. Administrative Daten sind 
wegen ihres Sensitivitätsproblems grundsätzlich als Qualitätsindikatoren 
schlecht geeignet. Patientensicherheitsindikatoren haben besonders hohe 
Anforderungen an die Sensitivität. Die Validierung von Indikatoren kann 
durch empirische Untersuchungen (Vergleich mit Goldstandard) oder durch 
einen EBM-gestützten Konsensprozess erfolgen. 


11. Indikatoren weisen eine „intrinsische Ungerechtigkeit“ auf, denn sie 
können niemals gleichzeitig über eine 100%ige Sensitivität und eine 100%ige 
Spezifität verfügen. Will man möglichst alle Qualitätsprobleme erkennen 
(hohe Sensitivität), wird es immer einige als fälschlicherweise als auffällig 
identifizierte Einrichtungen geben. Aus dieser Tatsache folgt, dass die Setzung 
von Indikatoren immer auch eine normative (politische) Aufgabe ist und sie 
nicht vollständig von der Mesoebene (z.B. Selbstverwaltungsorgane) über- 
nommen werden kann, da diese nicht in der Lage ist, gerichtsfeste Abgren- 
zungen zu liefern (Beispiel Mindestmengen). 


12. Reliabilität und Validität haben bei quantitativen Erfassungsmethoden 
und bei Indikatoren eine unterschiedliche Bedeutung: bei den quantitativen 
Verfahren wird (z.B. anhand eines Goldstandards) die Validität des Messins- 
trumentes bestimmt, beim Indikator dagegen die Vorhersagefunktion des ge- 
messenen Wertes für das Qualitätsziel. Es ist also ein großer Unterschied, ob 
man z.B. postoperative Komplikationen als quantitativ zu erfassenden Para- 
meter erfasst (durchaus ein wichtiger Wert, aber kein Indikator) oder als In- 
dikator mit Vorhersagefunktion für die Qualität der Versorgung (z.B. der ope- 
rativen Medizin in einem Krankenhaus). Analog sind Indikatoren (hohe Sen- 
sitivität) von klinischen diagnostischen Verfahren abzugrenzen, bei denen vor 
allem falsch-positive Befunde, die fälschlicherweise zur Diagnosestellung 
führen, bzw. der Positive Prädiktive Wert (PPW) entscheidend sind. 


13. In der Qualitätssicherung nach s 137 SGB V werden Qualitätsparameter 
als Indikatoren bezeichnet, die lediglich der quantitativen Erfassung die- 
nen. Die Validität von quantitativen Methoden bezieht sich auf die Messung 
des unerwünschten Ereignisses, die Validität von Indikatoren darauf, ob das 
gemessene Ereignis andere Ereignisse bzw. die Qualität vorhersagt. In der 
Qualitatssicherung nach § 137 SGB V werden sehr oft Qualitätsparameter er- 
hoben, deren Indikatorenfunktion nicht belegt ist. 


14. Ergebnisindikatoren sind nur auf den ersten Blick Prozessindikatoren 
überlegen, auf den zweiten Blick weisen sie (1) wegen des Anreizes zur Risiko- 
selektion, (2) wegen der daraus resultierenden Notwendigkeit der Risikoad- 
justierung (die kaum je komplett ist), (3) wegen der unausweichlichen Be- 
nachteiligung von kleinen Einrichtungen wegen kleiner Fallgruppen (Anfäl- 
ligkeit für Einzelereignisse), (4) wegen der großen Bedeutung externer Fakto- 
ren (Komorbidität, Qualität in Nachbarsektoren, Verlegungspraxis) und 
wegen (5) des ex-post-Charakters („das Kind ist schon im Brunnen“) große 
Nachteile auf. 
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15. Prozessindikatoren sind daher vorzuziehen, denn (1) sie stehen im Ver- 
antwortungsbereich einer Einrichtung, (2) sie machen (in den meisten Fällen) 
keine Risikoadjustierung notwendig und (3) benachteiligen daher nicht kleine 
Einrichtungen, (4) außerdem entsprechen sie der Sichtweise der Patientener- 
fahrungen und sind (5) durch ihren präventiven Charakter dem Qualitäts- und 
Risikomanagementgedanken näher als Ergebnisindikatoren (sie fördern den 
kontinuierlichen Verbesserungsprozess). (6) Die großen internationalen Pro- 
jekte (Value-Based Purchasing-Programm [VBP] der Krankenhäuser in den USA 
und das Quality and Outcome Framework [QOL] in Großbritannien) stellen Prozess- 
indikatoren deswegen ganz in den Mittelpunkt. Im Verlauf können Ergebnis- 
indikatoren jeweils nach Klärung der methodischen Probleme schrittweise 
integriert werden. Es empfiehlt sich der Start mit häufig wechselnden Indi- 
katoren aus dem Bereich der Patientensicherheit (unerwünschte Ereignisse, 
Komplikationen, nosokomiale Infektionen) und Koordination (z.B. in der Be- 
handlung von chronischen Erkrankungen, sektorübergreifende Koordination). 


16. Mortalität ist ein wichtiger Parameter für die quantitative Erhebung, 
aber kein valider Qualitätsindikator: Unabhängig von seinen verschiedenen 
Ausführungen (in house, 30 Tage, 90 Tage, 1 Jahr, standardized mortality rate [SMR] 
etc.) wird dieser Parameter von zu vielen nicht kontrollierbaren Effekten be- 
einflusst. Seine Erfassung ist aber zum Vergleich auf Systemebene (z.B. von 
Krankenhausgruppen) und als Parameter zur begleitenden Information durch- 
aus sinnvoll, seine Zukunft wird in der Qualitätssicherung von integrierten 
populationsbezogenen Versorgungssystemen mit hoher Patientenzahl und in 
der Analyse von Strukturbedingungen liegen. Besonders bei der Verwendung 
von SMRs (risikoadjustierte Mortalität) auf der institutionellen Ebene bzw. 
zum interinstitutionellen Vergleich ist vor gaming-Strategien (Risikoselektion 
verbunden mit Alterationen der Verlegungspraxis und Upcoding der Komorbi- 
dität) zu warnen, wozu besonders große Anbieter in der Lage sind. 


17. Routinedaten sind für die Qualitätssicherung nicht sensitiv genug, aber 
sehr interessant für validierungs- und explorative Zwecke: Jedes Gesund- 
heitssystem, das DRG einführt, diskutiert die Nutzung der Abrechnungsdaten 
zu Zwecken der (konsekutiv eingeführten) Qualitätssicherung. Das Haupt- 
problem der Verwendung von Routinedaten besteht einerseits in der schwa- 
chen Reliabilität, da die Dokumentation starken Anreizen hinsichtlich der 
Vergütungsrelevanz ausgesetzt ist (z.B. Dekubitus: bei älteren Patienten we- 
gen der zahlreichen Komorbiditäten unterdokumentiert, bei jüngeren Patien- 
ten überdokumentiert). Routinedaten sind andererseits aber auch nicht sen- 
sitiv, denn sie erfassen z.B. Komplikationen immer nur insoweit, als dass sie 
vergütungsrelevant sind (selbst wenn man sie als rein quantitative Erfassung 
ansieht, aber sie sind erst recht keine sensitiven Indikatoren). Routinedaten 
sind aber vorhanden und sollten daher differenziert, insbesondere zur Vali- 
dierung von klinischen Daten und zur Klärung von speziellen Sachverhalten 
eingesetzt werden. 
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18. Indikatoren auf der Basis von Patientenerfahrungen und Patient-Repor- 
ted Outcome Measures sind valide und relevant sowie international ge- 
bräuchlich. Im Value-Based Purchasing Programm (VBP) in den USA machen sie 
20% der P4P-Zahlungen pro Jahr aus, und im Quality and Outcome Framework 
(QOL) in Großbritannien werden sie mit einem hochbewerteten Composite-In- 
dikator geführt. Patienten haben eine überaus realistische Einschätzung der 
Häufigkeit von unerwünschten Ereignissen und Schäden im Gesundheitswe- 
sen und können als Grundlage für Untersuchungen über die Qualität der Ver- 
sorgung auf Populationsebene verwendet werden. Die auf einen Auftrag des 
GBA zurückgehende Entwicklung von entsprechenden Indikatoren für 
Deutschland durch das AQUA-Institut sollten intensiviert werden. Entspre- 
chende Entwicklungen durch das „Institut für Qualitätssicherung und Trans- 
parenz im Gesundheitswesen“ sind zu begrüßen. 


19. Die transsektorale Qualitätssicherung kann die sektorale Perspektive 
nicht überwinden: Keiner der 31 in der externen Qualitätssicherung nach 
$ 137a SGB V aufgenommen Krankheitsbilder bzw. Prozeduren weist eine sek- 
torübergreifende Perspektive auf, das AQUA-Institut hat aber gemäß dem ge- 
setzlichen Auftrag eine kleine Zahl von transsektoralen Indikatoren entwi- 
ckelt. Da die Entwicklung sehr aufwändig ist, bleibt es naturgemäß bei ein- 
zelnen Diagnosen, für die eine transsektorale Qualitätssicherung umgesetzt 
werden kann („transsektorale Tunnel“). Die Sektorlogik wird daher nicht auf- 
gehoben, es ergibt sich kein integriertes Bild für die Versorgung einer Popu- 
lation. Gleiches gilt für die routinedatenbasierten Projekte des WIdO-Institu- 
tes, die für einzelne Diagnosen stationäre und ambulante Daten koppeln. 
Außerdem kann es hier nicht zu einem sinnvollen Feedback kommen, denn 
den Krankenhäusern obliegt nicht die Verantwortung für die poststationäre 
ambulante oder rehabilitative Behandlung. Die Krankenhäuser können wei- 
terhin nicht auf die deanonymisierten Daten zugreifen und die Fälle nicht 
analysieren, so dass ein Lerneffekt nicht möglich ist. 


20. Area-Indikatoren beschreiben die Versorgung von Populationen und 
müssen wegen der fortschreitenden Integration rechtzeitig entwickelt wer- 
den: Die Alternative zur sektoralen Perspektive ist nicht die transsektorale 
Perspektive, sondern die Populationsperspektive. Die Entwicklung in Deutsch- 
land kann sich auf eine relativ große Anzahl von Versorgungsformen stützen 
(zuletzt ambulante spezialärztliche Versorgung), so dass die Tendenz zur In- 
tegration langsam aber stetig zunimmt. Die Qualitätsdiskussion muss diese 
Entwicklungen antizipieren, damit rechtzeitig Indikatoren vorliegen, die die 
unerwünschten Effekte hochgradig integrierter Konzepte beschreiben kön- 
nen. Esist auch die Übernahme der Versicherungsfunktion durch die koope- 
rierenden Leistungserbringer mit einzubeziehen (Aufhebung des provider-payer 
splits in Managed Care), die zwar eine wünschenswerte Tiefe und Breite der In- 
tegration gewährleistet, aber auch Nebeneffekte wie Vorenthaltung von Leis- 
tungen mit sich bringen kann. 
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Kapitel 3: Größe und Aktualität des Problems 


21. Die Qualitäts- und Patientensicherheitsdefizite aus gesellschaftlicher 
Perspektive betreffen den Zugang zur Versorgung, die regionale Variabilität, 
die Mindestmengenproblematik, die Integrationsdefizite und die nosokomia- 
len Infektionen einschließlich Antibiotikaresistenz. 


22. Der Indikator „Zugang zur Versorgung“ hat eine geographische, eine so- 
ziale, eine Angebots- und eine Patientendimension. In Deutschland erscheint 
die Zugangsproblematik im Vergleich zu anderen Ländern zunächst als gering 
ausgeprägt. Allerdings geben in internationalen Vergleichsuntersuchungen 
20 bis 30% der Patienten an, sie hätten Wartezeiten auf einen Arztkontakt von 
mehr als 5 Tagen, speziell bei Facharztterminen, und der Zugang sei auch aus 
finanziellen Gründen erschwert. Bei GKV-Versicherten zeigt sich gegenüber 
Privatversicherten eine Verlängerung der Wartezeit auf einen Facharzttermin 
um den Faktor. 


23. Auch in Deutschland gibt es eine medical practice variation je nach Diag- 
nose in einer Bandbreite um den Faktor 2 bis 4. Die Zahl der Hüft-OPs schwankt 
um den Faktor 2,6, die der Hysterektomien um den Faktor 4,4 und die Zahl der 
Eingriffe in der Wirbelsäulenchirurgie um den Faktor 4,8. Im Bereich der bra- 
dykarden Herzrhythmusstörungen (Auswahl aus dem AQUA-Qualitatsbericht) 
schwanken nach den Angaben des AQUA-Qualitätsberichtes die Indikatoren 
bzw. Messparameter um den Faktor 1,9 bis 4. 


24. In Deutschland sind die Mindestmengen immer noch nicht adäquat 
umgesetzt: Trotz des gesetzlichen Auftrags nach § 137 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 und 
Satz 2 SGB V ist die Umsetzung der Mindestmengenindikatoren durch den Ge- 
meinsamen Bundesausschuss kaum vorangekommen, weil es zwar nicht an 
wissenschaftlicher Evidenz für einen grundsätzlichen Zusammenhang zwi- 
schen Leistungsmenge und Qualität fehlt, dafür aber die Grenzwerte wissen- 
schaftlich schwer zu belegen sind. Daraus hat sich eine Kontroverse entwi- 
ckelt, der die Selbstverwaltung (Gemeinsamer Bundesausschuss) nicht ge- 
wachsen ist, und die letztlich dazu geführt hat, dass nach neueren Studien 
die bestehenden Mindestmengen nicht wirksam werden konnten. Es werden 
dadurch im deutschen Gesundheitswesen Qualitätsdefizite toleriert, die in 
der Größenordnung zwar schwer bezifferbar sind, aber ein erhebliches Aus- 
maß besitzen dürften (ein Drittel der Qualitätsdefizite für die betreffenden 
Erkrankungen, so legen Studien nahe). Hinzu kommt, dass Mindestmengen 
auch für die Fortentwicklung der Krankenhaus- und Versorgungsplanung ge- 
braucht werden. Die Mindestmengenproblematik hat die Grenzen des Selbst- 
verwaltungskonzeptes klar aufgezeigt. Die Politik ist gefragt und muss gesetz- 
geberisch einschreiten. 


25. Die Integrationsdefizite durch die Sektorierung des deutschen Gesund- 
heitssystems fallen als Defizite in der Steuerbarkeit und als finanzielle Ver- 
luste in der Größenordnung von 13 bis 25% des Gesamtbudgets an (Einschrän- 
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kung: ältere Zahlen). Ein Sechstel der Patienten geben an, Untersuchungen 
seien kürzlich bereits an anderer Stelle durchgeführt worden. Das Überlei- 
tungsmanagement wird nur bei 45% der Krankenhäuser nach Experten- 
standard durchgeführt. 


26. Nosokomiale Infektionen und Antibiotikaresistenzen sind das einzige 
Qualitäts- und Sicherheitsproblem, das übertragbar ist. Moderne Infection Con- 
trol-Konzepte umfassen die Verhinderung der Übertragung genauso wie die 
Vorbeugung durch eine rationale Gabe von Antibiotika, um Resistenzen zu 
vermeiden. Es handelt sich nicht um Krankenhausprobleme, sondern um 
„ökologische“ Probleme des gesamten Systems, und zwar auf der Ebene des 
einzelnen Patienten, der Leistungserbringer, des Gesundheitssystems und der 
Umwelt/Gesellschaft (z.B. Tiermast). Infektionsepidemiologische Methoden 
sind weit entwickelt und stehen exemplarisch für quantitative Erfassungs- 
methoden (s. Kap. 2.3). Daten über nosokomiale Infektionen und Resistenzen 
können aber auch als Indikatoren verwendet werden, soweit sie eine Vorher- 
sagefunktion für weitere Bereiche der Versorgung aufweisen. Allein im Kran- 
kenhausbereich muss man in Deutschland mit zwischen 400.000 und 
600.000 nosokomialen Infektionen pro Jahr rechnen, ein Drittel davon ist 
als vermeidbar einzustufen. In der Konsequenz erleiden ca. 1% aller Kranken- 
hauspatienten in Deutschland eine vermeidbare nosokomiale Infektion (zwi- 
schen 100.000 und 200.000 pro Jahr). Mehrere klinische und monozentrische 
Studien finden weitaus höhere Werte. Administrative Daten unterschätzen 
die Größenordnung um ca. 50%. 


27. Die zunehmende Antibiotika-Resistenz ist wahrscheinlich das wichtigs- 
te Qualitäts- und Sicherheitsproblem, das derzeit das Gesundheitswesen 
bedroht, insbesondere da sich die Anzeichen mehren, dass sich eine „totale“ 
Antibiotika-Resistenz gegen alle verfügbaren Antibiotika ausbreitet. Die Häu- 
figkeit multiresistenter Bakterien im Krankenhaus nimmt in Deutschland 
und international kontinuierlich zu. Die Resistenzentwicklung ist als klassi- 
scher komplexer Prozess zu bezeichnen, entsprechend vielschichtig sind die 
Interventionen. Die wichtigsten Angriffspunkte sind 


= die Vermeidung der antibiotischen Behandlung des grippalen Infekts 
und der unkomplizierten Bronchitis, 

= der Stopp der Fortführung der perioperativen Antibiotika-Prophylaxe in 
der Chirurgie über die Dauer des Eingriffs hinaus, 

= die tatsächliche Einführung von Antibiotikakonsil und regelmäßiger 
Besprechung der mikrobiologischen Befunde (Resistenzstatistik) auf den 
Stationen mit hohem Antibiotika-Einsatz (bereits gesetzlich gefordert!), 
und 

= eine strengere Regulation des Antibiotika-Einsatzes in der Landwirt- 
schaft mit Entkopplung von Antibiotika-Vertrieb und tierärztlicher Be- 
treuung. 
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Die Abschätzung der finanzielle Folgen auf der Basis der NIDEP II Studie in 
Deutschland ergibt, dass die zusätzlich auftretenden direkten Kosten allein 
der Fortführung der perioperativen Prophylaxe für einen Zeitraum länger als 
einen Tag im Bereich von 20 Mill. € pro Jahr liegen. 


28. Die Qualitätsperspektive der Effizienz bzw. des Nutzens werden hier an- 
hand der Systematik Über-, Unter- und Fehlversorgung dargestellt, die auf 
den Netto-Nutzen rekurrieren und mit dem Begriff des objektiven Bedarfs ver- 
bunden sind, der für Allokationsfragen grundlegende Bedeutung hat. Unter 
Fehlversorgung wird auch die Thematik Patientensicherheit einbezogen. 


29. Überversorgung sind Leistungen ohne Netto-Nutzen, oft mit Fehlver- 
sorgung verbunden. Die Thematik wurde durch die Choosing Wisely-Kampagne 
international wieder in das Zentrum der Diskussion gerückt. Es handelt sich 
um 


= Verfahren, die aus unterschiedlichen Gründen nicht evaluiert sind oder 
bei denen in der Evaluation kein Nutzen festgestellt werden konnte (ins- 
besondere im Bereich der sog. IGeL-Versorgung [individuelle Gesund- 
heitsleistungen“], jährliches Volumen von 1 bis 1,5 Mrd. €), 

= mangelhaft evaluierte medizintechnische Verfahren (eine Zulassung 
analog der Arzneimittel auf der Basis eines Nutzennachweises ist hier 
bislang nicht vorgesehen), 

= die Indikationsausweitung von Verfahren ohne zusätzlichen Nutzen 
(z.B. diagnostische Herzkatheter-Untersuchungen und DRG-getriebene 
Mengenausweitungen), 

= die Anwendung von Verfahren, bei denen die Studienergebnisse nicht 
vollständig publiziert wurden (als besonders drastisches Beispiel sind 
hier Oseltamivir [Tamiflu] und Zanamivir [Relenza] gegen Influenza zu 
nennen) und 

= die Verschreibung von Medikamenten, die entweder als reine Me Too- 
Präparate (Nachahmerpräparate) einzuschätzen sind oder bei denen es 
bewährte Generika gibt (Einsparpotenzial für die GKV pro Jahr bis zu 
2Mrd.e). 


30. Unter Unterversorgung versteht man die Vorenthaltung einer Behand- 
lungsmethode mit nachgewiesenem Nutzen. Durch mangelnde Händedes- 
infektion, seit dem Jahr 1847 erfolgreich wissenschaftlich evaluiert, versterben 
jährlich in Deutschland 2.500 bis 5.000 Patienten. Ein anderes Problem ist die 
Vorenthaltung einer adäquaten Schmerztherapie: bei einer Befragung von 
Patienten in sieben westlichen Ländern gaben in einer Studie des Common- 
wealth Fund 18% der Patienten aus Deutschland an, sie hätten im Krankenhaus 
keine oder keine genügende Schmerztherapie erhalten. In einer Studie der 
Initiative „Schmerzfreies Krankenhaus“ gaben 29,5% der operierten und 36,8% 
der konservativ behandelten Patienten an, in Ruhe moderate bis starke 
Schmerzen zu haben, 15 und 39% der Patienten erhielten trotz Schmerzen kei- 
ne Schmerztherapie. 
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31. Fehlversorgung bezieht sich auf Behandlungsmethoden, bei denen ein 
vermeidbarer Schaden entsteht oder das Schadenspotenzial ihren Nutzen 
übersteigt. Komplikationen treten nach den Zahlen des AQUA-Qualitätsbe- 
richtes bei niedrigeinstelligen Prozentzahlen der Patienten auf und gehen 
damit in die 100.000-ende. Auch die mangelnde Zentralisierung durch Nicht- 
beachtung der Abhängigkeit der Qualität vom Leistungsvolumen (Mindest- 
mengen) erfüllt die Kriterien der Fehlversorgung. 


32. Patientensicherheit: Häufigkeit von (vermeidbaren) unerwünschten 
Ereignissen und vermeidbare Sterblichkeit: Zwischen 5 und 10% der Patien- 
ten im Krankenhaus erleiden ein unerwünschtes Ereignis (behandlungsbe- 
dingt, negativer Outcome, unbeabsichtigt), zwischen 2 und 4% ein vermeidba- 
res unerwünschtes Ereignisse (auf Fehler zurückgehend), um 1% einen Be- 
handlungsfehler (juristischer Begriff: mangelnde Sorgfalt), und 0,1% beträgt 
die vermeidbare Sterblichkeit. Bezogen auf rund 19 Mill. Krankenhausfälle 
pro Jahr in Deutschland (damals 17 Mill.) ergeben sich derzeit 950.000 bis 
1,9 Mio. unerwünschte Ereignisse, 380.000 bis 760.000 vermeidbare un- 
erwünschte Ereignisse, ca. 190.000 Behandlungsfehler (juristischer, kein epi- 
demiologischer Begriff) und ca. 19.000 vermeidbare Todesfälle pro Jahr. Diese 
Zahlen entsprechen dem in den Jahren 2006 und 2008 vom Aktionsbündnis 
Patientensicherheit durchgeführten Systematischen Review an zuletzt 241 Stu- 
dien auf der Basis von 44842 Veröffentlichungen, der auch vom Sachverstän- 
digenrat übernommen wurde. Die Zahlen stimmen mit anderen Systemati- 
schen Reviews überein, die international angefertigt worden sind, bzw. liegen 
unterhalb den dortigen Angaben. Häufigkeiten z.B. zu nosokomialen Infek- 
tionen (s. Nr. 27), unerwünschten Arzneimittelereignissen oder zur postope- 
rativen Sterblichkeit in großen internationalen Studien können genauso zur 
Plausibilisierung herangezogen werden wie Patientenbefragungen. Die Zah- 
len sind in Deutschland in der letzten Zeit wieder in Frage gestellt worden, 
wobei fälschlicherweise nicht zwischen epidemiologischen Erhebungen und 
juristischen Datenquellen (Schiedsstellen, Haftpflichtversicherer) unterschie- 
den wurde. Der sog. Litigation Gap besagt, dass nur 3% der Patienten ein un- 
erwünschtes Ereignis klären lassen, über den Faktor 30 sind die Zahlen prob- 
lemlos miteinander vereinbar. 


33. Patientensicherheit wird sich zu einem „normalen“ Risiko- und Quali- 
tätsmanagement entwickeln, aber spezielle Patientengruppen mit hohem 
Risiko (z.B. ältere Patienten) und eine drohende Versicherungskrise (mal- 
practice crisis) müssen im Fokus bleiben. Der demographische Wandel rückt 
ältere Patienten mit Mehrfacherkrankungen in den Mittelpunkt, die beson- 
ders unter Koordinationsmängeln der Versorgung, unter Stürzen, unter un- 
erwünschten Ereignissen im Krankenhaus und der weit verbreiteten Poly- 
pharmakotherapie leiden. Obwohl es Empfehlungen zur Vermeidung von un- 
erwünschten Arzneimittelereignissen gibt (z.B. Priscus-Liste), erhalten rund 
20% der alteren Patienten ein Medikament, das nach Priscus-Liste nicht emp- 
fohlen wird. Eine Versicherungskrise (malpractice crisis) wurde zuletzt bei der 
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Hebammenversorgung diskutiert. Es ist durchaus möglich, dass in Zukunft 
Krankenhäuser (und andere Einrichtungen) Leistungen nicht mehr anbieten 
können, weil sie keine Haftpflichtversicherung erhalten. 


34. Perspektive der Patienten: Patientenerfahrungen und Patientenvertre- 
ter spielen mittlerweile eine wichtige Rolle, als Patient-Reported Outcome 
Measures, als Akteure im sog. Qualitätswettbewerb und als Vertreter in den 
Gremien des Gesundheitswesens. Jedoch sind gerade aus der Patientenpers- 
pektive weiterhin gravierende Mängel feststellbar. Bei Entlassung aus dem 
Krankenhaus haben ein Viertel der Patienten keine Instruktionen, für bis zur 
Hälfte der Patienten wurden keinerlei Arrangements getroffen. Befunde feh- 
len bei 10% der Patienten, zwischen 32% bzw. 17% der Patienten beobachten, 
dass Fachärzten keine Anamnese der Hausärzte vorlag bzw. der Hausarzt kei- 
nen Bericht vom Facharzt erhalten hat. Es ist besonders der Übergang zwi- 
schen den verschiedenen Institutionen und Versorgungsektoren, der für das 
Auftreten von unerwünschten Ereignissen besonders relevant ist. In einer 
monozentrischen holländischen Studie erlitten in den ersten vier Wochen 
nach Entlassung aus dem Krankenhaus 25% der Patienten ein unerwünschtes 
Ereignis. Die regelmäßige Überprüfung der Medikation (sog. medication 
reconciliation) ist immer noch nicht umgesetzt. 


35. Die Professionen (insbesondere die Ärzteschaft) im Gesundheitswesen ge- 
nießen eine große Autonomie in Bezug auf Qualitätssicherung, Fortbildung 
und Standards. Auch der Gemeinsame Bundesausschuss muss als korporatis- 
tische Struktur angesprochen werden. Für die Institutionen spielt das Orga- 
nisationsverschulden eine immer wichtigere Rolle. Die wissenschaftliche 
Perspektive betrifft die Versorgungsforschung, die den Hintergrund für die 
Qualitäts- und Sicherheitsforschung darstellt, und hat die Aufgabe, komple- 
xe Interventionen im komplexen Kontext zu evaluieren („doppelte Komplexi- 
tät“). Daher ist eine zugrundeliegende Theoriebildung (Rahmenkonzept) un- 
erlässlich. 


36. Die Kosten durch unerwünschte Ereignisse lassen sich am ehesten aus 
den (direkten) Kosten von nosokomialen Infektionen und unerwünschten 
Arzneimittelereignissen ableiten. 


= Nosokomiale Infektionen: In Deutschland liegen die zusätzlichen jähr- 
lichen Kosten durch vermeidbare nosokomiale Infektionen zwischen 
25 Mill. € und 170 Mill. €. In Großbritannien rechnet man mit 400 Mill. €. 

= Vermeidbare unerwünschte Arzneimittelereignisse kosten $ 3.500 pro 
Fall bzw. sind für eine Verlängerung der Liegezeit um 3,4 Tage verant- 
wortlich. In Spanien rechnet man mit jährlichen Kosten durch vermeid- 
bare unerwünschte Arzneimittelereignisse von 91 Mill. €. 

= Vermeidbare unerwünschte Ereignisse aller Art verursachen nach dem 
Systematischen Review des Aktionsbündnis Patientensicherheit 2008 
(33 Studien enthielten Kostendaten) eine Verlängerung der Liegezeit zwi- 
schen 0,5 und 20,1 Tagen (4 Studien mit Risikoadjustierung zwischen 
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2,3 und 8,2 Tagen). Entsprechend würden vermeidbare unerwünschte 
Ereignisse in Deutschland zusätzliche Kosten von 1,425 Mrd. € verursa- 
chen. Auf der Basis einer niederländischen Studie errechnen sich 
1,3 Mrd. €. Eine kanadische Analyse zeigt inkrementelle Kosten von 
$ 400 Mill. durch vermeidbare unerwünschte Ereignisse, eine Modellie- 
rung auf der Basis von Haftpflichtversicherungsdaten aus den USA er- 
brachte sogar jährliche Kosten von $ 17,1 Mrd. 


Teil Il: Instrumente der Qualitätsverbesserung 


Kapitel 4: Instrumente - Allgemeines 


37. Qualitätsverbesserung auf nationaler Ebene bedarf einer Perspektive 
zur Aufhebung der sektoralen Gliederung: Moderne Gesundheitssysteme 
weisen nach Kostendeckung und Kostendämpfung im Übergang zur Phase des 
value of care meist noch eine pauschalierte Vergütung und starke Sektorierung 
auf. Die sektorale Optimierung führt zu einer nicht kontrollierbaren Mengen- 
steigerung und Indikationsausweitung; eine Qualitätsverbesserung tritt, 
wenn überhaupt, nur mit sektoraler Perspektive in Erscheinung. Gleichzeitig 
führt die Verfügbarkeit von Qualitäts- und Abrechnungsdaten zum öffentli- 
chen Ruf nach einer besseren Transparenz bezüglich der Qualität der Versor- 
gung und zu nachvollziehbaren Verbesserungen, die aber unter diesen sekto- 
ralen Bedingungen nicht zu bewerkstelligen sind. Eine glaubwürdige Quali- 
tätspolitik muss also in erster Linie eine Perspektive zu fortschreitenden Inte- 
gration des Versorgungssystems aufweisen und kann nicht darauf setzen, dass 
eine Qualitätsverbesserung mit sektoralem Horizont mehr als eine passagere 
Zwischenlösung ist. 


38. Qualitätsorientierte Versorgungsplanung statt Krankenhausplanung: 
die Thematik „Qualitäts-orientierte Krankenhausplanung“ stellt angesichts 
der Notwendigkeit zur Aufhebung der Sektorierung und zur vermehrten Inte- 
gration der Versorgung zunächst den falschen Zugang dar, eine Qualitäts- 
orientierte Versorgungsplanung über alle Sektoren hinweg ist klar zu präfe- 
rieren. Diese Feststellung gilt umso mehr, als dass der Spannungsbogen zwi- 
schen Zentralisierung auf der einen Seite (in erster Linie durch Mindestmen- 
gen) und dem Zugang zur Versorgung auf der anderen Seite durch die politisch 
bedingte Blockade der Weiterentwicklung der Mindestmengen keine Dynamik 
mehr aufweist. Hinzu kommt, dass die Aufgabenverteilung Mindestmengen/ 
Bundespolitik und Zugang/Landespolitik für die Fortentwicklung der Versor- 
gungsstrukturen derzeit nicht nutzbar gemacht werden kann, weil von der 
Bundesebene durch den Ausfall der Mindestmengenregelung keine Impulse 
mehr ausgehen. Wenn allerdings durch gesetzgeberische Initiativen die Min- 
destmengenthematik reaktiviert und damit die Zentralisierungstendenzen 
gestärkt werden, ergeben sich für die regionale Planungskompetenzen der 
Länder wieder neue Optionen, die durch Zugangsindikatoren und die noch zu 
entwickelnden area-Indikatoren sowohl im Hinblick auf die Gestaltung der 
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Krankenhausversorgung als auch im Hinblick auf die Gestaltung der integ- 
rierten Versorgungssysteme (Versorgungsplanung) zu wirklichen Fortschrit- 
ten vor Ort führen können. 


39. Institutionelles Qualitäts- und Risikomanagement - beachtliche Kom- 
petenz, aber keine strategische Bedeutung: Die verpflichtende Einführung 
eines Qualitäts- und Risikomanagements hat vor allem im Krankenhaus in 
den letzten Jahren zu einer intensiven Auseinandersetzung mit der Thematik 
und zur Bildung von erheblicher Kompetenz geführt, ist aber als strategisches 
Ziel, das auch führungsrelevant ist, noch zu wenigimplementiert, da die Ver- 
gütung ausschließlich über die Menge der erbrachten Leistungen erfolgt. Es 
besteht die Möglichkeit, dass durch die Einführung weiterer Elemente des 
Qualitätswettbewerbes (z.B. P4P) die strategische Bedeutung des institutio- 
nellen Qualitäts- und Risikomanagement gefördert wird, auch weil die inter- 
ne Diskussion der Qualitätsziele und ihres Zustandekommens intensiver ge- 
führt werden muss. 


40. Qualitätswettbewerb beruht auf der rational choice Theorie und postu- 
liert eine Verbesserung der Versorgung auf Systemebene, wenn die Leistungs- 
anbieter verstärkt über die Qualität ihrer Leistung konkurrieren. Patienten 
und Zuweiser informieren sich über Qualität und wählen den Leistungsan- 
bietern nach diesen Kriterien aus (selection pathway), die ihrerseits Reputations- 
verlust bzw. eine niedrigere Vergütung befürchten und mit Qualitätsverbes- 
serung reagieren (performance oder change pathway). Man unterscheidet in erster 
Linie 
= Public Reporting (nichtanonyme Veröffentlichung von Qualitätsindikatoren) 
und 
= Pay for Performance (P4P, qualitätsbezogene Vergütung), weiterhin 
= Payfor Reporting (gesonderte Vergütung der Datendokumentation für das 
Public Reporting ohne Beachtung der Ergebnisse), 
m Non-Payment for Non-Performance (Sonderfall von P4P, bei dem die zusatz- 
lichen Kosten von sog. never events nicht bezahlt werden), und * 
= Value-Based Purchasing (VBP, Weiterentwicklung von P4P, die neben der 
Qualität auch die Behandlungskosten umfasst). 


Ein Qualitätswettbewerb setzt eine Problemanalyse und die Identifikation re- 
levanter Ansatzpunkte für den externen Anreiz voraus. Die bisherigen Erfah- 
rungen im internationalen Kontext weisen darauf hin, dass schon vorher ver- 
wendete Indikatoren kaum noch Wirkung zeigen, weil diese ihre Wirkung 
schon aufgebraucht haben (ceiling). Vorsicht ist geboten mit der Annahme, 
dass diese Anreizsysteme in der Lage sind, mit den finanziellen Anreizen der 
dominierenden Vergütungssysteme (z.B. DRG-System), in dies sie eingebettet 
sind, zu konkurrieren. Zur Interpretation der Ergebnisse und zur Antizipation 
der Entwicklung ist ein adäquates Rahmenkonzept für die Funktionsweise 
und Reaktion des Gesundheitswesens sinnvoll (vgl. Nr. 6). Dieses Rahmen- 
konzept muss Annahmen umfassen über Modelle zur Verhaltensänderung auf 
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individueller Ebene, die Struktur der organisatorischen Ebene und deren Re- 
aktionsweise, die Struktur der Mesoebene (Selbstverwaltung) und der System- 
ebene sowie deren Reaktionsweise, die Wechselwirkung zwischen grundle- 
gendem Vergütungssystem und Qualitätsanreiz, die grundlegenden ökono- 
mischen Grundlagen (Agenturtheorie, ökonomische Anreizwirkung) und die 
Funktion sowie Verantwortung der gesundheitspolitischen Ebene. 


41. Die Entwicklung in den USA in den letzten 20 Jahren führte zum derzei- 
tigen Value-Based Purchasing Programm, das den gesamten stationären 
Sektor und ab 2015 auch den ambulanten Sektor umfasst, soweit Medicare- 
Patienten behandelt werden. Bemerkenswert ist jedoch nicht allein die um- 
fassende Breite des Ansatzes, sondern die Deutlichkeit, mit der hier ein ein- 
deutiges Bekenntnis zu Qualität und Sicherheit als Merkmale der Gesund- 
heitsversorgung abgegeben wird, verbunden mit einem sehr ausdifferenzier- 
ten Grundverständnis des Gesundheitssystems der USA einschließlich einer 
Abschätzung der Größe der zu erwartenden Effekte. Man bezieht sich dabei 
explizit auf die Erkenntnisse der Systemtheorie und beschreibt das Gesund- 
heitssystem als sog. komplexes System. Die Entwicklung begann Anfang der 
goer-Jahre mit Public Reporting (z.B. Cardiac Surgery Reporting System in New York) 
und entwickelte sich über das Premier Hospital Quality Incentive Demonstration Pro- 
ject (HQIP) bis zum umfassenden Value-Based Purchasing (VBP) Programm fort. 
Das VBP-Programm entspricht insofern einer konzeptionellen Weiterentwick- 
lung des P4P-Konzeptes, als dass nicht mehr allein die Qualität einer erbrach- 
ten Leistung, sondern primär das Verhältnis von Qualität und finanziellem 
Aufwand, also die Effizienz der Versorgung (value), Gegenstand des finanziel- 
len Anreizes ist. Gegenwärtig ist Value auch der Kernbegriff der gegen die Über- 
versorgung mit nutzlosen bzw. schädlichen Verfahren gerichteten Choosing 
Wisely Initiative der National Physicians Alliance in den USA. 


Kapitel 5: Public Reporting 


42. Public Reporting beruht auf indirekten ökonomischen Anreizen, die 
von öffentlich zugänglichen Qualitätsinformationen ausgehen. Public Re- 
porting basiert auf einer Qualitätsmessung durch definierte Qualitäts- oder 
Patientensicherheitsindikatoren und stellt diese Information deanonymisiert 
zur Verfügung, entweder nur gegenüber der internen (institutionellen) oder 
gegenüber der externen Öffentlichkeit (mit Nennung von Institution und/oder 
Arzt). Möglich ist weiterhin die Nennung von einzelnen Zwischenfällen mit 
allen Verantwortlichen. Zur Darlegung der Effizienz (value of care) kann neben 
den Qualitätsindikatoren auch über die Behandlungskosten informiert wer- 
den. Die ökonomischen Anreize wirken direkt auf die Krankenhäuser, dieum 
ihre Position auf den Rankinglisten fürchten, und nicht über die Patienten. 
Public Reporting setzt den „aktiven Patienten“ mit Mut zum Dissens vor- 
aus. Patienten sind zwar sehr an Qualitätsinformationen interessiert, halten 
diese aber letztendlich nicht für entscheidungsrelevant. Informationen von 
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vertrauenswürdigen Institutionen (z.B. Verbraucherverbände) werden bevor- 
zugt, die Hitliste der Präferenzen wird von der Qualifikation der Behandler 
bzw. Institutionen und von Sauberkeit angeführt. Passive Patienten und Pa- 
tienten im hohen Alter sowie niedrigem Bildungsstand können tendenziell 
benachteiligt werden. 


43. Public Reporting ist besonders in Gebieten mit hoher Krankenhausdich- 
te wirksam: Da Public Reporting Krankenhäuser über den befürchteten Repu- 
tationsverlust motiviert sind, liegt seine größte Wirksamkeit (im Gegensatz 
zu P4P) in Regionen mit hohem Konkurrenzdruck. Neben den bekannten Fehl- 
anreizen wie gaming (Datenmanipulation), withdrawal (Verschiebung von kom- 
plikationsträchtigen Behandlungen) und avoidance (Risikoselektion) kann es 
zu einer Indikationsausweitung kommen (Attraktion leichter Fälle). 


44. Die gegenwärtige Qualitätsberichterstattung in Deutschland ($ 137 
SGB V) geht an den Herausforderungen der zukünftigen Gesundheitsver- 
sorgung vorbei und muss dringend weiterentwickelt werden: In der exter- 
nen Qualitätssicherung sowie der Qualitätsdarlegung in Form des Qualitäts- 
berichtes ist die derzeitige Beschränkung auf Indikatoren bzw. quantitative 
Parameter aus der operativen Elektivversorgung mit Maximalversorgungs- 
schwerpunkt dysfunktional und muss dringend in Richtung konservativer 
und chronischer Mehrfacherkrankungen weiterentwickelt werden, die die 
führende Herausforderung der Gesundheitsversorgung in Zukunft darstellen. 
Hier sind weniger prozedur- und diagnoseabhängige Ergebnisindikatoren als 
Prozessindikatoren von Bedeutung, die die Koordination einer langfristigen 
Behandlung älterer Patienten, die Integration der Sektoren und die bevölke- 
rungsbezogenen Qualitätsaspekte (area-Indikatoren) in den Mittelpunkt stel- 
len (zu den fünf Zielen einer zukünftigen Versorgung und dem dreidimensio- 
nalen Orientierungsrahmen s.0.). 


Kapitel 6: Pay for Performance (P4P) 


45. Pay for Performance spielt international eine große Rolle und ist neben 
Public Reporting eines der wichtigsten Instrumente zur Qualitätsverbesserung, 
das auf Systemebene einsetzbar ist. Wenngleich die Evaluationsstudien nicht 
so klare Ergebnisse erbracht haben wie erhofft, setzen gerade jetzt große und 
unterschiedlich strukturierte Gesundheitssysteme wie das der USA, Großbri- 
tanniens und Deutschlands auf die Bindung der Vergütung an die erbrachte 
Qualität, um die als einseitig empfundene Mengenkopplung der Vergütung 
zu relativieren: 


= Koalitionsvertrag der Großen Koalition vom 27.11.2013, 

= Value-Based Purchasing Programm für den Krankenhausbereich und das 
Physician Value-Based Payment Modifier [PVBPM] für den ambulanten Be- 
reich in den USA, 

= Quality and Outcome Framework (QOF) mit jährlich neu justierten Indika- 
toren in Großbritannien. 
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46. Eine aktualisierte Definition von P4P geht analog zur Definition der DRGs 
von zwei miteinander kombinierten Systemen aus, auf der einen Seite ein 
System der Qualitätsmessung durch definierte Indikatoren, andererseits einer 
monetären Bewertung. Entscheidend ist die Kopplung dieser beiden Systeme, 
also die Art der monetären Bewertung der Qualitätsergebnisse. In Erweiterung 
der Definition des Sachverständigenrates 2008 wird daher hier die folgende 
Definition gewählt: 


„Pay for Performance (PaP) im Gesundheitswesen basiert auf einer Qualitatsmessung 
durch definierte Indikatoren und koppelt die Qualität der Versorgung an Vergütungs- 
bestandteile mit dem Ziel, die Qualität der Gesundheitsversorgung zu verbessern. P4P 
kann sich auch auf Qualität im Verhältnis zu den Kosten (Effizienz, value) beziehen.“ 


47. Kurzfristige Evaluationen: Die frühen Erfahrungen mit P4P waren sehr er- 
mutigend, die ersten Studien und Reviews kamen zu besseren Ergebnissen als 
die späteren Evaluationen. Der Sachverständigenrat sprach sich auf der Basis 
seines frühen Systematischen Reviews (Studien bis 2006) zur kurzfristigen Wirk- 
samkeit von P4P auf definierte Versorgungsziele vorsichtig für einen Einsatz 
von P4P aus, da 21 von 28 kontrollierten Studien einen positiven Effekt zeigten. 


48. Langfristige Ergebnisse im Krankenhaus und VBP-Programm in den 
USA: Das weltweit größte P4P-Projekt im Krankenhausbereich war das Premier 
Hospital Quality Incentive Demonstration Project (HQIP) in den USA, 266 Kranken- 
häuser mit Public Reporting und P4P (dual use) wurden mit Public Reporting allein 
verglichen. Nach ermutigenden Zweijahresergebnissen zeigten drei Langzeit- 
auswertungen für die dual use-Häuser keinen Vorteil mehr, insbesondere ergab 
sich keine Verbesserung für die poor performers, auch nachdem man neben der 
relativen Position zusätzlich auch das Überschreiten eines definierten Schwel- 
lenwertes belohnte. Allerdings war bei den Interventionshäusern eine deut- 
liche Abnahme der Varianz der Ergebnisse zu beobachten, und die P4P-Häuser 
konnten die Verbesserungen zwei Jahre schneller als die Kontrollen umsetzen. 
Bei P4P-Krankenhäusern, die hohe Zahlungen erhalten hatten (viele Medi- 
care-Patienten), war ein Unterschied gegenüber Kontrollhäusern, die bei Teil- 
nahme an HQIP gleich hohe Zahlungen erhalten hätten, zu beobachten, ein 
indirekter Hinweis auf die Bedeutung der Höhe des Anreizes. Die Qualitäts- 
verbesserungen in Märkten mit geringer ausgeprägter Konkurrenz waren hö- 
her als in Märkten mit ausgeprägter Konkurrenz (dort Qualitätsverbesserun- 
gen bereits durch Public Reporting). Finanziell gut aufgestellte Häuser profitier- 
ten stärker. Das aus HQIP entwickelte VBP-Programm (Value Based Purchasing) 
umfasst neben dem Hospital-VBP auch die ambulante Versorgung (Physician 
Value-Based Payment Modifier [PVBPM]). Alle Akutkrankenhäuser, die Medicare- 
Patienten behandeln, sind zur Teilnahme am Hospital-VBP verpflichtet. Derzeit 
werden bis zu 1% der Erlöse in die Zu- und Abschläge einbezogen, dieser Wert 
soll bis 2017 auf 2% steigen, zu diesem Zeitpunkt werden dann jährlich knapp 
2 Mrd. § nach Qualitätskriterien verteilt. Es werden Prozessindikatoren und 
Indikatoren aus Patientenerfahrungen eingesetzt, weiterhin Patientensicher- 
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heitsindikatoren und Hospital-Acquired Conditions, nur in ausgewählten Fällen 
risikoadjustierte Ergebnisindikatoren. 


49. Langfristige Ergebnisse in der ambulanten Versorgung: Das Quality and 
Outcome Framework (QOF) des NHS im ambulanten Primärarzt-Sektor in Groß- 
britannien stellt das zweite langfristig evaluierte P4P-Projekt dar. Es bezieht 
sich ebenso wie das HQIP in erster Linie auf Prozessindikatoren, ist sehr auf 
die Betreuung chronischer konservativer Erkrankungen abgestellt und um- 
fasst organisatorische und Public Health-Aspekte sowie Patientenerfahrungen. 
Seit 2009 liegt die Indikatorenentwicklung in den Händen des NICE. Die zu- 
sätzlich ausgeschütteten Mittel sind hoch, in der ersten Periode der Umset- 
zung wurde 1 Mrd. Engl. Pfd. qualitätsbezogen verteilt (20%-ige Erhöhung des 
Budgets für die Family Practitioners). Im Median wurden 83,4% der klinischen 
Qualitätsziele erreicht, 230 der 8.105 auswertbaren Praxen erreichten die ma- 
ximale Punktzahl. Für im Median 6% der Patienten kam ein exception reporting 
zur Anwendung (Ausschluss). Auch hier zeigten kurzfristige Evaluationen eine 
gewisse Wirksamkeit, während die langfristigen Untersuchungen den Opti- 
mismus dämpften. Verbesserungen werden ähnlich wie im HQIP zeitlich vor- 
gezogen, Teamarbeit und Veränderung der Rollen gefördert - andererseits be- 
schreiben Patienten eine Verschlechterung in der persönlichen Kontiniuität 
der Betreuung, nicht angereizte Krankheitsbilder profitieren nicht, und es 
gibt Befürchtungen, dass soziale Unterschiede verstärkt werden. 


50. Die Gründe für die geringe langfristige Wirkung von P4P sind darin zu 
suchen, dass 


= die Indikatoren bereits langfristig bekannt waren, 

= eszueinem ceiling-Effekt kam, 

= die poor performer wegen einer mangelhaften Kopplung der finanziellen 
Anreize an die Qualität nicht motiviert wurden, 

= eseinen gleichzeitigen Einsatz von Public Reporting und P4P gab (dual use), 

= die Vergütung (immer noch) zu niedrig war (vor allem unter Berücksich- 
tigung der Opportunitäts- und Grenzkosten) und dass 

= man die Risikoaversion der Entscheidungsträger sowie 

= die Dominanz des grundlegenden Vergütungssystems (DRG) unter- 
schätzte. 


Diese Faktoren werden in Kapitel 8 ausführlich hergeleitet und diskutiert. 


51. Unerwünschte Effekte von P4P müssen beobachtet werden: Das Thema 
einer Verstärkung sozialer Benachteiligung durch P4P bedarf besonderer Be- 
achtung, ebenso muss man die Kontinuität der Versorgung und die Gefahr 
einer Risikoselektion mit daraus folgender Zugangsbeschränkung kritisch im 
Auge behalten. Die Kontrolle aller drei Formen unerwünschter Effekte ist bei 
Implementierung von P4P-Programmen eine wichtige Aufgabe der politischen 
Instanzen. Auf professioneller und institutioneller Ebene sind Veränderungen 
der beruflichen Rollen beschrieben, die Unsicherheit erzeugen. Verlässliche 
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Daten zur Infragestellung der internen Motivation der Ärzte durch den exter- 
nen finanziellen Anreiz gibt es kaum. vergütungsrelevante Qualitätsaspekte 
stellen große institutionelle Herausforderungen für die interne Steuerung dar. 
Die Reliabilität der Daten betrifft vor allem das gaming, begleitet von zentralen 
Defiziten im Hinblick auf die Organisations- und Sicherheitskultur. Auch auf 
Systemebene kann ein Auftreten von unerwünschten Wirkungen von P4P 
nicht ausgeschlossen werden. In Verbindung von Risikoselektion, Benachtei- 
ligung kleiner Einrichtungen durch statistische Effekte und resultierender 
Verschlechterung der wohnortnahen Versorgung kann gerade die Versorgung 
von chronisch, multimorbiden älteren Patienten leiden, die eigentlich durch 
Instrumente zur Qualitätsverbesserung besonders unterstützt werden sollten. 
Die Kosteneffektivitat der P4P-Programme scheint gegeben zu sein. 


Teil III: Qualität und Patientensicherheit im Kontext des deutschen Gesundheitswesens 
Kapitel 7: Gesetzliche Regelungen 


52. Die gesetzlichen Regelungen zu Qualität und Patientensicherheit in 
Deutschland weisen eine bemerkenswerte Regelungstiefe aufund sind von 
fast unübersehbarer Vielfalt. Sie regeln zahlreiche Detailprobleme wie die 
Einführung von Fehlermeldesystemen (Risikomanagement) und von Hygie- 
nemaßnahmen. Ein Schwerpunkt liegt auf den institutionellen Regelungen, 
auch wurden die Rechte der Patienten und Patientenverbände gestärkt (Pa- 
tientenrechtegesetz). Die professionelle und wissenschaftliche Perspektive 
lassen sich naturgemäß durch normative Vorgaben wenig beeinflussen, aber 
auf der professionellen Ebene wurde durch die Einrichtung des Gemeinsamen 
Bundesausschusses eine Institutionalisierung erreicht und somit auch eine 
gewisse Öffnung der Mesoebene geschaffen. 


53. Allerdings existieren deutliche Defizite in der Kohärenz der Regelungen 
und in der Stringenz einer Entwicklungsperspektive. Zwar sind viele Rege- 
lungen im 9. Abschnitt des 5. Kapitels des SGB V unter „Sicherung der Quali- 
tät der Leistungserbringung“ enthalten, insgesamt sind sie jedoch auf eine 
derart große Zahl von anderen gesetzlichen Regelungen, Verordnungen und 
untergesetzlichen Richtlinien wie denen des GBA verteilt, dass kaum ein Über- 
blick möglich ist. Eine übergeordnete und ordnende Botschaft ist dadurch 
nicht sichtbar, es entsteht der Eindruck, dass keine tragende Entwicklungs- 
perspektive vorhanden ist. Hinzu kommen sachliche Defizite, so wird der 
transsektorale Auftrag zwar sehr betont, aber es wird nicht beachtet, dass das 
Ziel eigentlich area-Indikatoren für die Versorgung von Regionen bzw. der Be- 
völkerung heißen müsste. Auch fehlt eine Bezugnahme auf die Handlungs- 
notwendigkeiten der Zukunft (Alterung, Versorgung in ländlichen Regionen 
mit geringer Bevölkerung, Multimorbidität, Chronizität). Die externe Quali- 
tätssicherung, die sich historisch aus den Fallpauschalen des Gesundheits- 
strukturgesetzes von 1992 ableitet, umfasst fast ausschließlich Prozeduren 
und operative Akuterkrankungen. 
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54. Durch die Dualität des Institutes für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen (IQWiG) und des neuen Institutes für Qualitätssicherung 
und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTiG) wird die Aufspaltung des 
Qualitätsthemas in Qualitätsdarstellung einerseits und Nutzen von Behand- 
lungsmethoden andererseits festgeschrieben, obwohl beide Qualitätspers- 
pektiven untrennbar zusammengehoren. Der inhaltliche Schwerpunkt der 
Regelungen zu Qualität und Patientensicherheit liegt eindeutig in den Pers- 
pektiven gesellschaftliche Qualität (unter Einbeziehung der klassischen Quali- 
tätssicherung nach § 137 SGB V) und der Bewertung des Nutzens (Effizienz) von 
Behandlungsmethoden (in der ersten Linie Arzneimittel). Es handelt sich hier- 
bei um die zwei zentralen Aufgaben des GBA, der sich wissenschaftlich durch 
die zwei genannten wissenschaftlichen Instituten beraten lässt, die schon 
durch ihre Namensgebung (beide führen „Qualität“ im Namen) die Frage auf- 
werfen, aus welchem Grund hier ein einziges Institut nicht ausreicht. Eine 
wechselseitige Schwächung der Institute wird kaum zu vermeiden sein. In 
Großbritannien liegt die Entwicklung der Indikatoren für das QOF-Programm, 
das die gesamte ambulante Versorgung des NHS umfasst, in den Händen des 
NICE, der entscheidenden wissenschaftlichen Beratungsinstanz in Großbri- 
tannien für Allokationsfragen und eines der weltweit führenden Institute im 
Bereich Evidence-Based Medicine und Versorgungsforschung. Beim IQTiG kommen 
schwerwiegende Zweifel an der Funktionsfähigkeit wegen der unklaren Auf- 
teilung von Auftragsvergabe, Aufsicht und operativer Umsetzung hinzu. 


Kapitel 8: Umfassende Qualitätsstrategie - Kontext 


55. P4P ante portas - nur eine umfassende Qualitatsstrategie kann vor Fehl- 
entwicklungen und Enttäuschungen schützen. Ein Rahmenkonzept, das 
den Kontext beschreibt, die Auswirkungen antizipiert und den Hintergrund 
für Evaluationsmaßnahmen bildet, sollte organisatorische Aspekte umfassen 
(Expertenorganisation [professional bureaucracy]), die System-Komplexität be- 
schreiben, Modelle zur Veränderung des individuellen Verhaltens beinhalten, 
ökonomische Grundannahmen treffen, die Vergütungssystematik mit einbe- 
ziehen und politikwissenschaftliche Konzepte definieren, die eine Umsetzung 
von weiteren Qualitätsinstrumenten fördern. 


56. Organisationen im Gesundheitswesen sind als Expertenorganisationen 
zu verstehen (Spezialistenbürokratien, professional bureaucracies). Die 
Experten verfügen über eine große Autonomie und eigene Kundenbeziehun- 
gen, sie gestalten die Produkt-Markt-Beziehung selbst. Sie sind vorwiegend 
horizontal vernetzt und übernehmen gleichzeitig vertikale Leitungsaufgaben 
(„unser Mann im Vorstand“), das zentrale Management beschränkt sich auf 
Außenbezug, Konfliktlösung und Support. Die Koordination wird durch Stan- 
dardisierung und Training erreicht, die Aufgaben durch Diagnose (pigeonholing) 
und anschließende standardisierte Aufgabenbewältigung gelöst. Unsicherheit 
wird toleriert („Sprung ins kalte Wasser“). Expertenorganisationen wachsen 
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horizontal um die Fachgebiete oder durch weitere Spezialisierung. Ihre wich- 
tigsten Schwächen bestehen (wie bei jeder funktionalen Organisation) in der 
Innovationsresistenz besonders bzgl. Prozess- und Strukturinnovation, im 
Versagen der professionellen Kontrolle (failure of professionalism), in der man- 
gelnden Ausbildung eines Qualitäts- und Risikomanagements vor allem in 
Reaktion auf externe Reize sowie in der potenziellen Überdehnung der Ange- 
botsmacht (Verlust der Akzeptanz, means-ends inversion). Der resultierende Kon- 
flikt zwischen Management (lineare Problemlösungen, Organisationsloyali- 
tät, Austausch mitinstabilen Umwelten) und Experten (Ärzte; dem individu- 
ellen Patienten und der Profession verpflichtet, skeptisch gegenüber Außen- 
bedingungen, müssen sich in unsicheren Umgebungen zurechtfinden [nachts 
in der Notaufnahme]) lähmt ein produktives Umgehen mit externen Anfor- 
derungen, z.B. auch im Hinblick auf Qualität und Sicherheit. Professionelle 
Faktoren wie Vorbildfunktion, Einbeziehung der Entscheider und Feedback- 
Mechanismen sind positive Prädiktoren für die Veränderung der Organisation 
und das Bewältigen von Krisen. 


57. Das Gesundheitssystem und Organisationen im Gesundheitswesen sind 
als komplexe Systeme zu verstehen. Ein komplexes System besteht aus zahl- 
reichen, in ihrer Zahl schwankenden, nicht-linear per multiplem Feedback 
miteinander verbundenen Teilen, die zu in Zeit und Stärke unvorhersehbare 
Ereignissen führen, einzelne, nicht-explizite und veränderbare interne Regeln 
kennen und zur Selbstorganisation, Adaptation an die Umwelt sowie zu Lern- 
prozessen in der Lage sind. Entsprechend der systemtheoretischen Provenienz 
ist das System größer als die Summe der Einzelteile, wobei kleine Veränderun- 
gen sehr große Effekte aufweisen können („Sensibilität gegenüber Anfangs- 
fehlern“, das Schlagen des berühmten Schmetterlingsflügels). Anders als 
einem linearem „Maschinenmodell“, das durch Eindeutigkeit, Trend zum 
Reduktionismus, Vorhersehbarkeit und dem Versuch der Spannungsreduktion 
charakterisiert ist, sind einem komplexen System gerade Spannung, Angst, 
Unsicherheit und Paradoxien konstitutiv zu eigen. Es sind weiterhin sog. At- 
traktoren, Konstruktionen von Zwischen- und Endzuständen höherer Stabili- 
tät, vorhanden, zu denen das System sich hin orientiert, die von außen aber 
nicht sichtbar sind. 


58. Einführung und Evaluation komplexer Interventionen (z.B. die Einfüh- 
rung von P4P) in einer komplexen Umgebung weisen im Sinne der 
„doppelten Komplexität“ zahlreiche Spezifika auf. Die Sicherheit, mit der 
Erfolge vorhergesagt werden können, ist nicht so hoch wie oft erhofft, und 
auch die notwendigen Rahmenbedingungen lassen sich nicht nach einfachen 
Regeln ableiten. Das gleiche gilt für die notwendige und gewünschte wissen- 
schaftliche Evaluation, von der „eindeutige“ Ergebnisse erwartet werden (vgl. 
Aufgabengebiet und Methodik der Versorgungsforschung). Implementierung 
und Intervention bedürfen folglich einer sorgfältigen theoretischen Fundie- 
rung („Rahmenkonzept“), dieim politischen Umfeld oft fehlt, weiterhin aus- 


36 


B Zusammenfassung: Ergebnisse der Analyse 


führlicher Pilotierungen und fortlaufender Anpassungen der Kontextbedin- 
gungen. 


59. Expertenorganisation und Komplexitätstheorie weisen in der Beschrei- 
bung von Organisationen und System im Gesundheitswesen deutliche Pa- 
rallelitäten auf. Beide Konzepte betonen die Unsichtbarkeit der (gleichwohl 
vorhandenen) internen Regeln, und die einzelnen Teile des Systems sowie die 
Experten im operativen Kern der Expertenorganisation verfügen über ein ho- 
hes Maß an Autonomie (gleichzeitig sind sie aber lern- und anpassungsfähig). 
Trotz der Autonomie sind die autonomen Teile miteinander verbunden, sie 
neigen zur Selbstorganisation. Da die Regeln nicht bekannt sind, sind unvor- 
hergesehene und in ihrer Ausprägung stark differierende Reaktionen der Or- 
ganisation bzw. des Systems die Regel. Beide Konzepte können hochinnovativ 
sein, jedoch sind die Innovationen in Art, Menge und Zeitpunkt nicht vorher- 
sehbar und können von außen nicht mit voraussagbarem Erfolg angestoßen 
werden („Innovations-Paradoxon“). Jegliche Reduktion der Autonomie (z.B. 
Komplexitätsreduktion mit dem Versuch der besseren Steuerbarkeit) als inno- 
vationsfeindlich interpretiert. Die Innovationsfähigkeit der Expertenorgani- 
sation bezieht sich primär auf Produktinnovationen, da Prozess- oder Struk- 
turinnovationen ohne die nicht-professionellen Kräfte erschwert sind. Beide 
Konzepte akzeptieren außerdem Unsicherheit (s.u.). 


60. Die „intrinsische Unsicherheit“ von Expertenorganisation und komple- 
xem System ist für Fragen der Qualitätsverbesserung und -steuerung von 
besonderer Relevanz, weil durch diese gemeinsame Eigenschaft (1) die Ein- 
flussmöglichkeiten im Hinblick auf Qualität und Sicherheit von außen be- 
schränkt werden und (2) vor Augen geführt wird, dass aus Sicht der Orga- 
nisationen und des Systems gar kein „Leidensdruck“ besteht, da Unsicher- 
heit als normales Bestandteil der Organisation bzw. des Systems verstanden 
wird. Die diagnose- und standardisierungsgestützte Koordination in der Ex- 
pertenorganisation ist immer nur begrenzt in der Lage, den Experten in seiner 
Unabhängigkeit zu leiten, er wird immer improvisieren müssen. Die Komple- 
xitätstheorie sieht Unsicherheit, Spannung und Paradoxie sogar als konstitu- 
ierendes Bestandteil von Systemen an und erklärt eine Reduktion dieser Er- 
scheinungen als aussichtslos oder nur in Ansätzen erreichbar. Die Medaille 
„Unsicherheit“, so könnte man sagen, hat hier in besonderem Maße zwei 
Seiten: einerseits ist die Toleranz gegenüber Unsicherheit sicherlich eine ad- 
äquate Eigenschaft, denn sie schützt vor irreführenden linearen Konzepten. 
Andererseits sind Unsicherheiten natürlich in soweit nicht erwünscht, als 
dass Qualitäts- und Sicherheitsmängel die Konsequenz sind. 


61. Als Arbeitsbegriff wird auf der Basis der unter Nr. 59 und 60 genannten 
Parallelitäten das Konzept der „komplexen professionellen Systembüro- 
kratie“ abgeleitet, das auf den gemeinsamen Eigenschaften Autonomie, Ten- 
denz zur Selbstorganisation, Toleranz von Unsicherheit („intrinsische Unsi- 
cherheit“) und Innovationresistenz („Innovationsparadoxon“: nicht planbar 
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bei großer Innovationsnähe) beruht und zur Beschreibung sowohl der organi- 
satorischen als auch der Systemebene verwendet wird. 


62. Individuelle Verhaltensanderung: Feedback-Verfahren wie Public Re- 
porting oder P4P sind nur im Rahmen von begleitenden Maßnahmen sinn- 
voll einsetzbar, die weitergehende Veränderungspotenziale eröffnen (Ein- 
stellungs- und Rollenveränderungen, Organisationslernen, soziales Marke- 
ting). Lerntheoretische Ansätze, insbesondere Feedback-Verfahren, sind wich- 
tig, greifen alleine aber zu kurz, da Einstellungen, professionelle Loyalitäten 
und soziale Rollen eine wichtige Rolle spielen, ganz abgesehen von ökonomi- 
schen und politischen Faktoren (s.u.). Eshatalso keinen Zweck, Feedback- und 
Belohnungsverfahren wie Public Reporting oder P4P als „Insellösung“ einzuset- 
zen, ohne dass die Einstellungs- und Rollenebene mit verändert wird. Kon- 
zepte der sozialen Wahrnehmung reichen insofern näher an den Kern des 
Problems heran, weil sie zusätzlich zu Feedbackverfahren auch die Einstel- 
lungsebene und das Rollenverständnis thematisieren. Insbesondere erscheint 
dies bezüglich des Themas Professionalismus wichtig zu sein, denn die tra- 
ditionellen Rollenbilder geraten zunehmend unter Druck und müssen sich an 
veränderte Bedingungen und veränderte Aufgaben innerhalb des Gesundheits- 
systems anpassen. Verhaltensänderung durch organisatorischen Wandel setzt 
auf einen unabhängigen „Wissens- und Wertevorrat“ der Organisation, der 
einer Veränderung durch Lernprozesse zugänglich ist. Auf den ersten Blick 
bilden die Organisationen mit ihren Normen ein Gegengewicht gegen die pro- 
fessionelle Gebundenheit der Experten in der professionellen Systembürokra- 
tie, allerdings muss der beidseitige Austausch zwischen Organisation bzw. 
System möglich sein. Hier sind genauso Zweifel angebracht wie in der Frage, 
ob das Organisationslernen es mit der hochgradigen Komplexität auf Organi- 
sations- und Systemebene aufnehmen kann, ungeachtet der offenen Proble- 
matik, ob organisationelle Konzepte auf das Gesamtsystem des Gesundheits- 
wesens anwendbar sind. Die kontextbezogenen Theorien sind am weitesten 
gespannt und stellen daher die Favoriten dar, insbesondere da es mit dem 
VBP-Programm in den USA und dem QOL-Programm in Großbritannien po- 
tenze Beispiele gibt, in denen man bei der Implementierung von P4P auf die- 
se Konzepte setzt. Zunächst darf nicht vergessen werden, dass diese Methoden 
des sozialen Marketings einer langfristigen, strategisch aufgebauten Planung 
bedürfen, die von der politischen Seite aus gesteuert werden muss und in ihrer 
Dauer weit über eine Legislaturperiode hinausreichen. Jenseits der Kontinui- 
tat ist eine Ubereinstimmung der Akteure in den wichtigsten inhaltlichen 
Fragen notwendig; es sei daran erinnert - nur als Beispiel -, dass in Deutsch- 
land noch nicht einmal der differenzierte Stellenwert von Ergebnis- vs. Pro- 
zessindikatoren geklärt ist. Wie später noch auszuführen sein wird, muss das 
Thema Qualität und Sicherheit im Gesundheitswesen über den i.e.S. politi- 
schen Raum hinaus in den zivilgesellschaftlichen Bereich hineinwachsen, 
ähnlich wie es die Leapfrog-Initiative (www.leapfrog.org) in den USA getan hat. 
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63. Ökonomische Grundannahmen (Agenturtheorie/Principal-Agent-Theor- 
ie) und die Verhaltensökonomie (Prospect Theory) beeinflussen in starkem 
Maß die Umsetzung und Wirksamkeit von finanziellen externen Anreizen, 
wie sie bei P4P zum Einsatz kommen. Der alleinige Einsatz relativer Anreize 
über Rankinglisten („die besten 5“) ist kritisch zu sehen, da die poor performers 
verloren gehen, weil sie kaum Chancen sehen (goal gradient). Zu empfehlen ist 
eine Kombination mit relativer Verbesserung und gestaffelten absoluten 
Grenzwerten. Um die Höhe und damit potenzielle Anreizwirkung des quali- 
tätsbezogenen Erlösanteiles beurteilen zu können, muss man den Messauf- 
wand berücksichtigen, die Opportunitäts- und Grenzkosten einbeziehen und 
einer eventuellen Diskontierung Rechnung tragen. Die Zahlung der Anreize 
muss zeitnah, verlässlich und nachvollziehbar erfolgen, weil sonst Diskontie- 
rung und Risikoaversion ein zu großes Gewicht erhalten. Bei Ergebnisindika- 
toren muss die Risikoadjustierung optimal gestaltet werden, weil sich an- 
sonsten bei Erkrankungen mit niedriger Inzidenz vor allem kleinere Einrich- 
tungen wegen des Morbiditäts- und Komorbiditätsrisikos nicht an dem P4P- 
Programm beteiligen bzw. alternativ Risikoselektion betreiben. Daher sind 
Prozessindikatoren, die keiner Risikoadjustierung bedürfen, zu präferieren. 
Kleinere, häufigere Zahlungen, die aber relativ hoch erscheinen, sind wir- 
kungsvoller als größere aber nur selten gezahlte Summen, die z.B. im Rahmen 
des Gesamterlöses eines Krankenhauses kaum auffallen (Überschätzung rela- 
tiver Gewinne). Grundsätzlich ist die Einbehaltung von Vergütungsbestand- 
teilen der stärkere Anreiz als die zusätzliche Vergütung (Verlustaversion), ein 
solches Vorgehen wird jedoch evtl. als unfair und motivationsmindernd er- 
lebt. Die Indikatoren sollten „unverbraucht“ sein und nicht schon vorher 
Gegenstand anderer Systeme (z.B. Public Reporting) gewesen sein, weil dann 
kein weiterer Effekt mehr auftritt (ceiling). Ein P4P-Programm sollte nicht 
gleichzeitig mit mehreren anderen Regelungen eingesetzt werden (isolation 
effect). Umso mehr ein Behandlungsablauf durch Leitlinien beschrieben und 
durch EBM „durchdrungen“ ist, umso mehr gewinnt eine Einzelfallvergütung 
gegenüber P4P an Vorteil, deren Anreizwirkung in jedem Fall überlegen ist. 
Ist die Informationsasymmetrie aber erhalten, ist P4P sinnvoll einzusetzen. 
Außerordentlich wichtig ist ein adäquates framing (Messenger, Normen, Default- 
Einstellungen, Kontextbedingungen). 


64. Qualitätsverbessernde Instrumente wie z.B. P4P können die Fehlanrei- 
ze der grundlegenden Vergütungssysteme (insbes. Mengenanreiz durch 
Einzelleistungsvergütung und DRG) nicht ausgleichen und sollten daher 
nicht in der operativ betonten Akut- und Elektivversorgung eingesetzt wer- 
den, sondern in der Koordination der Behandlung von chronischen Erkran- 
kungen. Zwar drängt sich getreu der Losung „Qualität statt Menge!“ P4P in 
der Kombination mit Einzelleistungsvergütung, der Vergütung von Zeitein- 
heiten und den sektoralen Pauschalen (z.B. DRG) geradezu auf, P4P kann aber 
v.a. wegen der hohen Opportunitäts- und niedrigen Grenzkosten, der Diskon- 
tierung der qualitätsbezogenen Zahlungen und der Risikoaversion der Anbieter 
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(s. Nr. 63) den Mengenanreiz bes. bei prozedural betonten Akut- und Elektiv- 
leistungen nicht neutralisieren. Davon auszunehmen sind lediglich Erkran- 
kungen, für die eine Mengenausweitung nicht möglich ist (z.B. Geburten, 
Polytraumata). Es besteht sogar die Gefahr, dass bei Einzelleistungsvergütung 
und sektoralen Pauschalen der Mengenanreiz durch P4P verstärkt wird, und 
zwar wenn folgende Bedingungen zusammentreffen: 


1. es handelt sich um Leistungen, bei denen die Möglichkeit zur Mengen- 
ausweitung besteht (z.B. Endoprothetik), 

2. es werden Indikatoren mit geringer Sensitivität verwendet, wie es bei 
Indikatoren auf der Basis administrativer Daten der Fall ist, 

3. mit den resultierenden Qualitätsdaten wird eine Mengenausweitung 
begründet und in den Verhandlungen mit den Kostenträgern durchge- 
setzt, 

4. durch upcoding der zur Risikoadjustierung verwendeten Parameter (z.B. 
Komorbidität) wird die standardisierte Rate des Indikators scheinbar 
verbessert (Pseudoverbesserung), und eventuell wird zusätzlich 

5. eine aktive Risikoselektion mit Selektion leichterer Fälle betrieben, weil 
die Einrichtung aufgrund ihrer Größe mit eigenen Daten eine Risiko- 
bewertung ihrer Patienten vornehmen kann. 


Setzt man P4P im Rahmen von Einzelleistungsvergütung und sektoraler Pau- 
schalierung jedoch in Bereichen ein, in denen ein Mengenanreiz nicht wirk- 
sam werden kann (z.B. in der Koordination der Behandlung und in der Be- 
handlung von chronischen Erkrankungen), dann kann man auf diesem Weg 
den DRG-bedingten Nachteil chronischer, nicht-operativer Erkrankungen 
gegenüber den operativ zu behandelnden Akuterkrankungen ausgleichen und 
hätte damit eines der dringendsten Qualitätsprobleme in Deutschland aufge- 
griffen - und man hat das Instrument P4P vor einem nicht erfolgsversprechen- 
den Einsatz inder Akutmedizin bewahrt und damit auch den Qualitätsgedan- 
ken vor einer Entwertung geschützt. Gleiches gilt für auch für andere Themen 
wie Patientensicherheit (z.B. Indikatoren zur Einführung und sinnvollen 
Handhabung von Instrumenten wie CIRS). In den genannten Fällen sind Pro- 
zessindikatoren sinnvoll einzusetzen, die keiner Risikoselektion bedürfen. 


65. Bei höhergradig pauschalierten Vergütungssystemen (Integrierte Ver- 
sorgung, Erkrankungspauschalen, Managed Care) tritt P4P mehr in den 
Vordergrund, da die Koordination der Behandlung und die Versorgung von 
Patienten mit chronischen, multiplen Erkrankungen sowie die Prävention 
an Bedeutung zunimmt und der konkurrierende Mengenanreiz weniger stark 
ausgeprägt ist. Hier kann mit mittels PaP Schwerpunkte in der Qualitätsent- 
wicklung setzen (s. QOF-Projekt in Großbritannien). Auf eine Risikoselektion 
ist Rücksicht zu nehmen. Einen direkten Anreiz für Prävention bietet, abge- 
sehen von Managed Care, zwar keines der hier diskutierten Vergütungssysteme, 
durch einen adäquaten Einsatz von P4P ist es aber grundsätzlich möglich, den 


40 


B Zusammenfassung: Ergebnisse der Analyse 


vor allem durch Diskontierungsaspekte gehemmten Einsatz der Prävention zu 
fördern, ohne dabei den Grundanreiz der Vergütung zu verändern. 


66. Im Gesundheitswesen wurden in den letzten Jahren die sog. „Verha- 
ndlungsdemokratie“ unter Einbeziehung korporatistischer Elemente in 
einen Governance-Ansatz weiterentwickelt, dessen sichtbarste Ausprägung 
der Gemeinsame Bundesausschuss darstellt. Die „Arena“ der Verhandlungs- 
demokratie mit ihren korporatistischen Strukturen und nichtöffentlichen 
Konsensprozessen hat gegenüber der öffentlichen Parteiendemokratie enorm 
an Bedeutung gewonnen. Die teilweise mit staatlichen Aufgaben betrauten 
Verbände sind in korporatistisch zusammengesetzten Institutionen eingebun- 
den, die zentrale Steuerungsfunktionen direkt unter und in Überlappung mit 
der gesetzgeberischen Ebene wahrnehmen (Gemeinsamer Bundesausschuss). 
Die Aushandlungsprozesse, die hier ablaufen, haben teilweise direkte Aus- 
wirkungen auf die Versorgung der Patienten und die Finanzierung im Gesund- 
heitswesen. Der aktuelle Begriff, unter dem diese Entwicklung abläuft, die 
sog. Governance, stellt ein Politikverständnis dar, das davon Abstand nimmt, 
dass allein die politische Hierarchie oder der Markt die Koordination über- 
nimmt, sondern dass das Zusammenwirken staatlicher, privater und zivilge- 
sellschaftlicher Strukturen für diese Koordination notwendig ist. 


Kapitel 9: Rahmenkonzept für eine umfassende Qualitätsstrategie 


67. Jedes der diskutierten Instrumente wie P4P oder Public Reporting, 
selbst eine umfassende Qualitätsstrategie sind Interventionen, und zwar 
komplexe Interventionen in einem überaus komplexen System. Weder Im- 
plementierung noch Evaluation solcher Interventionen sind ohne ein theo- 
retisches Grundkonzept zu meistern. Ein Rahmenkonzept umfasst zunächst 
ein adäquates Qualitätsverständnis, das nicht mehr allein auf der individu- 
ellen Anstrengung beruht, sondern Qualität (und Patientensicherheit) als 
Systemeigenschaften versteht. Als grundlegende Systematik wird in der vor- 
liegenden Arbeit ein dreidimensionaler Orientierungsrahmen genutzt 
(s. Nr. 4-6, außerdem Kap. 1.3 und 1.4). Die Qualitätsdimension besteht aus 
sechs auf dem Erkenntnisinteresse beruhenden Qualitätsperspektiven (z.B. 
Betrachtung von Diagnosen und Prozeduren, Nutzenbetrachtungen oder Pa- 
tientenerfahrungen), die Morbiditätsdimension bezieht sich auf das zukünf- 
tige Krankheitsspektrum sowie Prävention und die Integrationsdimension 
auf die strukturellen Entwicklungen des Gesundheitssystems, insbesondere 
die Überwindung der Sektorierung und die Verbesserung der Koordination. 
Für die Implementierung und die Umsetzung von Instrumenten wie P4P be- 
darf es aber auch eines Konzeptes für die individuelle Verhaltensänderung. 
Rein lerntheoretisch begründete einfache Feedback-Instrumente reichen nicht 
aus, stattdessen müssen Konzepte des organisatorischen Wandels und kon- 
textbezogene Veränderungsstrategien miteinbezogen werden. Ganz entschei- 
dend ist die Berücksichtigung von ökonomischen und vergütungstechnischen 
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Aspekten, vor allem Opportunitäts- und Grenzkosten, Diskontierung, Aspek- 
te der Risikoaversion und optimales framing. Allerdings kann erst dann von 
realistischen Erfolgschancen ausgegangen werden, wenn auch adäquate poli- 
tische Konzepte zugrunde gelegt werden (z.B. Governance-Konzept). Auf der 
policy-Ebene geht es in erster Linie um das direction pointing (Interpretations- 
ebene für die anstehenden Entwicklungen) und um strategische Überlegun- 
gen hinsichtlich der optimalen Einsatzgebiete, weiterhin müssen günstige 
Rahmenbedingungen geschaffen und eventuelle negative Nebeneffekte kon- 
trolliert werden. 
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Kapitel 10: Rahmenkonzept für eine umfassende Qualitätsstrategie 


1. Empfehlung an den Gesetzgeber und das Bundesministerium für Gesundheit 
sowie die Landesgesundheitsminister 


Empfehlung 1: Das Bundesministerium für Gesundheit legt dem Gesetzgeber, 
den Verbänden (einschließlich Gemeinsamer Bundesausschuss) und der Öf- 
fentlichkeit ein „Rahmenkonzept Qualitätsentwicklung“ vor, das ein um- 
fassendes Qualitätsverständnis und ein Konzept zur Qualitätsentwicklung auf 
den Ebenen Verhaltensmodifikation, Organisationsveränderung, Ökonomie 
und Gesundheitssystem beinhaltet. Das Bundesministerium für Gesundheit 
kann die Entwicklung des Rahmenkonzeptes an den Sachverständigenrat zur 
Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen nach §142 SGB V als 
Sondergutachten delegieren. 


Empfehlung 2: Das Bundesministerium für Gesundheit veröffentlicht jähr- 
lich zum Jahresende ein „Gutachten Qualitätsentwicklung“ für die Bundes- 
republik Deutschland. Dieses Gutachten entspricht dem Jahresgutachten des 
Sachverständigenrates zur Begutachtung der gesamtwirtschaftlichen Ent- 
wicklung. Das BMG kann damit (in Erweiterung der bisherigen Aufgabenstel- 
lung) den Sachverständigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesund- 
heitswesen nach § 142 SGB V beauftragen, dessen Geschäftsstelle zu diesem 
Zweck personell ausgerüstet werden muss. Dem Gutachten ist ein umfassen- 
des und problemorientiertes Qualitätsverständnis entsprechend Empfehlung 3 
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und 4 zugrunde zu legen; gesondert muss auf die Entwicklung im Bereich der 
nosokomialen Infektionen bzw. Antibiotikaresistenzen sowie auf den Bereich 
Patientensicherheit Stellung genommen werden. 


Empfehlung 3: Im Rahmenkonzept nach Empfehlung ı wird ein umfassendes 
Qualitätsverständnis vertreten, das nicht nur die derzeit noch sehr lücken- 
hafte diagnose- und prozedurbezogene Qualitätssicherung auf eine breitere 
Basis stellt (insbesondere chronische und konservativ zu behandelnde Krank- 
heitsbilder fehlen bislang vollständig, s. Kap. 2.1), sondern klargestellt, dass 
Aspekte der gesellschaftlichen (Populations-)Perspektive, des Nutzens und 
Effizienz, der Patientenperspektive und weiterhin die professionelle, institu- 
tionelle und wissenschaftliche Perspektive mit berücksichtigt werden. Diese 
Perspektiven finden sich auch in den jährlichen „Gutachten Qualitätsent- 
wicklung“ wieder. Die wichtigsten Qualitäts- und Patientensicherheitsdefi- 
zite aus gesellschaftlicher Perspektive betreffen den Zugang zur Versorgung, 
die regionale Variabilität, die Mindestmengen-Problematik, die Integrations- 
defizite, dienosokomialen Infektionen und Antibiotikaresistenz sowie Patien- 
tensicherheit. 


Empfehlung 4: Das Rahmenkonzept nach Empfehlung ı entwickelt das um- 
fassende Qualitätsverständnis nach Empfehlung 3 auf der Basis einer Prob- 
lemanalyse des deutschen Gesundheitswesens (vgl. „fünf Ziele“ des vorlie- 
genden Gutachtens nach Kap. 1.4). Das Rahmenkonzept stellt dabei die Qua- 
litäts- statt Mengenorientierung, die Behandlung chronischer Mehrfach- 
erkrankungen älterer Patienten, die Integration des Gesundheitssystems, den 
Präventions- und den Patientenbezug in den Vordergrund. Zukünftige Quali- 
tätsindikatoren und Instrumente zu Qualitätsinstrumente werden danach 
beurteilt, inwieweit sie hinsichtlich der Morbiditätsdimension (Chronizität/ 
Prävention) und der Integrationsdimension (Überwindung der Sektorierung 
und Koordination) für die Weiterentwicklung des Gesundheitssystems sinn- 
voll erscheinen. 


Empfehlung 5: Parallel zur Entwicklung und nachfolgenden Diskussion eines 
„Rahmenkonzeptes Qualitätsentwicklung“ nach Empfehlung ı wird eine Ge- 
setzesinitiative auf den Weg gebracht, die die Kohärenz und Zielgerichtet- 
heit der weiteren Entwicklung von Qualität und Patientensicherheit im 
deutschen Gesundheitswesen verbessert. Im Vordergrund stehen dabei die 
Problemorientierung der „umfassenden Qualitätsstrategie“ und die Frage, ob 
die gesetzlichen Regelungen zu Qualität und Sicherheit die zukünftigen An- 
forderungen, denen sich unser Gesundheitssystem in Zukunft gegenübersieht 
(Chronizität, Multimorbidität, Alterung der Gesellschaft, Koordination, Pa- 
tientenorientierung), in angemessener Form angesprochen werden. 


Empfehlung 6: Auf Landesebene muss mittelfristig die Krankenhausplanung 
ineine qualitätsorientierte Versorgungsplanung, die alle Sektoren umfasst, 
überführt werden. Die wichtigsten Qualitätsindikatoren, von denen die Ent- 
wicklung ausgehen kann, sind der Mindestmengen- und der Zugangsindika- 
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tor. Mit hoher Priorität müssen jedoch auch sog. area-Indikatoren entwickelt 
werden, die die Leistungsfähigkeit von populationsbezogenen, integrierten 
Versorgungsstrukturen beschreiben (s. Empfehlung 24). 


Empfehlung 7: Mindestmengen als Anreiz zur Zentralisierung der Versorgung 
und als Counterpart der Dezentralität des Versorgungszugangs sind für die re- 
gionalen Planungskompetenzen der Länder von größter Wichtigkeit. Die 
Entwicklung von Mindestmengen muss u.U. unter direkter Kompetenz des 
Bundesgesetzgebers intensiviert werden (s. außerdem Empfehlung 8). 


Empfehlung 8: Zur Verbesserung von Qualität und Patientensicherheit ist 
dringend die vermehrte Entwicklung von Mindestmengen notwendig, Grenz- 
werte müssen nötigenfalls normativ durch den Gesetzgeber gesetzt werden 
(zur Notwendigkeit von Mindestmengen in der regionalen Versorgungspla- 
nung s. Empfehlung 7). 


Empfehlung 9: Eine Auseinandersetzung um den regional und krankheits- 
spezifisch spezifizierten Zugangsindikator muss begonnen werden, wobei 
der Schwerpunkt auf der Landesebene liegt. Analog anderer öffentlicher Dis- 
kurse (z.B. Energieversorgung) ist die Öffentlichkeit der Diskussion von großer 
Wichtigkeit. Zum Kenntnis- und Diskussionsstand in anderen Gesundheits- 
systemen s. Empfehlung 19 an den Gemeinsamen Bundesausschuss. 


Empfehlung 10: Morbidität und v.a. die vermeidbare Sterblichkeit durch no- 
sokomiale Infektionen und Antibiotikaresistenz zwingen zu einer deutlich 
stärkeren Aktivität. Das Bundesministerium für Gesundheit muss in dem 
jährlichen „Gutachten Qualitätsentwicklung“ jeweils den aktualisierten 
Kenntnisstand zur Häufigkeit von nosokomialen Infektionen sowie Resisten- 
zen veröffentlichen und sollte, ähnlich wie den Institutionen im Gesundheits- 
wesen (Krankenhäusern) im Infektionsschutzgesetz auferlegt, diese Daten 
jeweils dezidiert analysieren und bewerten. Präventiv angelegte Maßnahmen 
müssen auskömmlich gefördert werden; es ist nicht verständlich und nicht 
hinnehmbar, dass nach sechs Jahren ausgerechnet die Förderung der Aktion 
Saubere Hände, die sich auf die Verbesserung der Händedesinfektion als eines 
der wichtigsten Präventionsmaßnahmen konzentriert, durch das Bundesmi- 
nisterium für Gesundheit beendet wird. Die nach Infektionsschutzgesetz ver- 
pflichtend vorzunehmenden Meldungen von Infektionen und Resistenzen 
sind in das „Gutachten Qualitätsentwicklung“ aufzunehmen. Händedesin- 
fektionsmittelverbrauch pro Tag und Mitarbeiter, die Infektions- und die Re- 
sistenzstatistiken ebenso wie die Ergebnisse der Bewertung dieser Statistiken 
und weitere zu entwickelnde Indikatoren müssen in vollem Umfang Bestand- 
teil des jährlichen Qualitätsberichtes nach § 137 SGB V werden. Bei der Ent- 
wicklung von Indikatoren sind die Handlungsbereiche antibiotische Behand- 
lung des grippalen Infekts und unkomplizierten Bronchitis, Fortführung der 
perioperativen Antibiotika-Prophylaxe und Durchführung eines Antibiotika- 
Konsils in den Mittelpunkt zu stellen. In der Landwirtschaft ist eine Entkopp- 
lung von Antibiotika-Vertrieb und tierärztlicher Betreuung vorzunehmen. Es 
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ist zu prüfen, ob die beiden mit der Thematik befassten Kommissionen im 
Robert Koch-Institut nach § 23 Infektionsschutzgesetz (Kommission für Kran- 
kenhaushygiene und Infektionsprävention und Kommission Antiinfektiva, 
Resistenz und Therapie) zur Verbesserung der Handlungsfähigkeit zusammen- 
gefasst oder durch eine Task Force gebündelt werden. 


Empfehlung 11: Wegen der Größe des Problems und der Wichtigkeit der The- 
matik für die zukünftige Entwicklung des Gesundheitssystems sollte Patien- 
tensicherheit als ständiges Arbeitsgebiet des neuen Institutes für Quali- 
tätssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTiG) etabliert wer- 
den. In Kooperation mit dem Aktionsbündnis Patientensicherheit, das im 
Beirat des Institutes beteiligt sein sollte, sind insbesondere Analysen bestehen- 
der internationaler Erfahrungen und Evaluationsstudien von Präventions- 
maßnahmen in Deutschland durchzuführen. Eine Delegation an wissen- 
schaftliche Institutionen ist möglich und erwünscht (Versorgungsforschung). 
Eine direkte Beauftragung des Institutes durch das Bundesministerium für 
Gesundheit nach § 137a Abs. 4. Satz 2 oder 3 in der Fassung des GKV-FQWG vom 
5.6.2014 ist sinnvoll. 


Empfehlung 12: Die Instrumente Public Reporting und Pay for Performance sind 
nach Problemanalyse (s. Empfehlung 4) gezielt und differenziert einzusetzen. 
Ein breit angelegter dual use ist abzulehnen (s. weitere Empfehlung 46). 


Empfehlung 13: Die Kenntnisse zur Implementierung der Instrumente, die 
zur Verbesserung von Qualität und Patientensicherung eingesetzt werden, 
sind angesichts der Tragweite der Probleme zu gering. Die Implementierungs- 
forschung muss daher gestärkt und im Fokus deutlich erweitert werden. Ins- 
besondere müssen die organisationstheoretischen Konzepte zur professional 
bureaucracy (Spezialistenbürokratie, Expertenorganisation) weiter ausgearbei- 
tet werden, es bedarf einer Vertiefung des Begriffs Komplexität im Hinblick 
auf die Umsetzung von qualitätsverbessernden Maßnahmen, die ökonomi- 
schen Grundlagen (Principal-Agent) und die Wechselwirkung der Instrumente 
mit dem Vergütungssystem müssen erweitert werden, und auch die polito- 
logischen Konzepte in ihrer Anwendung auf das Gesundheitssystem sollten 
Gegenstand der Forschungsansätze sein. Weiterhin müssen die gesundheits- 
ökonomischen Instrumente zur Abschätzung der Kosten, die durch die Qua- 
litäts- und Sicherheitsdefizite entstehen, aktualisiert werden, damit eine zeit- 
nahe Berichterstattung zu diesem Aspekt aufgenommen werden kann. Eine 
Finanzierung dieser Projekte im Rahmen des Innovationsfonds (Versorgungs- 
forschung) ist anzustreben. 


Empfehlung 14: Vom Bundesministerium für Gesundheit wird ein „Beirat 
Qualität und Patientensicherheit“ gegründet, in dem Gruppen und Ver- 
bände, die sich außerhalb des Gesundheitswesens befinden, Mitglieder 
entsenden (Kirchen, Gewerkschaften, Arbeitgeber etc.). Dieser Beirat berät 
das Bundesministerium für Gesundheit sowie die Landesgesundheitsmi- 
nister sowie die Einrichtungen der Selbstverwaltung. Der Beirat kann Vor- 
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schläge machen zur weiteren Entwicklung des Themas Qualität und Sicher- 
heit. 


2. Empfehlungen an den Gemeinsamen Bundesausschuss und 
die beratenden wissenschaftlichen Institute 


Empfehlung 15: Der GBA ist sich der Dualitat der Institute IQTiG und IQWiG 
hinsichtlich des Themas Qualität und Patientensicherheit bewusst und be- 
rücksichtigt in den Geschäftsordnungen beider Institute sowie in deren Be- 
auftragung die Tatsache, dass sowohl die diagnose- und prozedurbezogene 
Qualitätssicherung als auch die Nutzen- und Allokationsperspektive wichtige 
Qualitätsperspektiven darstellen. Der GBA wirkt darauf hin, dass die Metho- 
denpapiere beider Institute optimal aufeinander abgestimmt sind. 


Empfehlung 16: Die Unabhängigkeit des IQTiG ist zu gewährleisten. Im Vor- 
stand des IQTiG dürfen ausschließlich die unparteiischen Mitglieder des GBA 
vertreten sein. 


Empfehlung 17: Der GBA beauftragt das IQTiG, eine Analyse der bislang nach 
§ 137/137a SGB V gebräuchlichen Indikatoren hinsichtlich ihrer Eignung vor- 
zunehmen, die genannten Probleme der alternden Gesellschaft zu adressieren. 
Die Analyse soll beispielhaft auch internationale Beispiele umfassen und dar- 
legen, ob und inwiefern die Problemorientierung dort umgesetzt wurde. Da- 
bei soll auch der Frage nachgegangen werden, ob es Anhaltspunkte dafür gibt, 
dass Public Reporting den Mengenanreiz eines DRG-Systems verstärkt. Auf die- 
ser Grundlage sollen Vorschläge gemacht werden, wie die Problemorientie- 
rung der Indikatoren in Deutschland verbessert werden kann. 


Empfehlung 18: Der GBA beauftragt das IQTiG, eine Analyse der bislang nach 
$ 137/137a SGB V gebräuchlichen Indikatoren hinsichtlich ihrer Eignung vorzu- 
nehmen, die genannten sechs Qualitätsperspektiven abzudecken. Die Ana- 
lyse soll beispielhaft auch internationale Beispiele umfassen und darlegen, ob 
und inwiefern dort unterschiedliche Qualitätsperspektiven beschreiben wer- 
den. Auf dieser Grundlage sollen Vorschläge gemacht werden, wie die Indika- 
toren in Deutschland weiterentwickelt werden müssen, um zu einer umfas- 
senden Beschreibung der unterschiedlichen Qualitätsperspektiven zu kommen. 


Empfehlung 19: Der GBA beauftragt das IQTiG, eine nach Erkrankungen und 
regionalen Charakteristika (z.B. Ballungsgebiete, ländliche Gebiete) geglie- 
derte Übersicht über die international gebräuchlichen Zugangsindikatoren 
zu erstellen und Empfehlungen für die Umsetzung in Deutschland speziellzur 
Verwendungin der Versorgungsplanung der Länder und Regionen zu erarbei- 
ten. Fragen der Verkehrsinfrastruktur sind einzuschließen. 


Empfehlung 20: Der GBA gibt dem IQTiG den vordringlichen Auftrag, das 
Konzept der „Qualitätsmessung“ nach § 137 SGB V zu aktualisieren und in 
ein Konzept zu überführen, das die differentielle Verwendung von quantita- 
tiven Qualitätsparametern und Qualitätsindikatoren zum Gegenstand hat 
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(generierende Verfahren wie z.B. CIRS bleiben unberührt). Quantitative Para- 
meter (z.B. Mortalität, nosokomiale Infektionen etc.) liefern entscheidende 
Hinweise auf Problemstellungen in unserem Gesundheitssystem und in ein- 
zelnen Institutionen, Indikatoren dienen dagegen dem Monitoring und geben 
Hinweise auf das Risiko ungünstiger Entwicklungen. Das Ziel dieses Auftrages 
andasIQTiG sollte es sein, dass Indikatoren in einer Form verwendet werden, 
dass die Institutionen z.B. nachzuweisen haben, inwieweit sie eine Analyse 
des dem Monitoring unterworfenen Leistungsbereiches durchgeführt haben. 
Quantitative Auffälligkeiten sollten Anlass dafür sein, dass Institutionen z.B. 
Maßnahmen nachzuweisen haben, die eine Wiederholung unwahrscheinlich 
machen. 


Empfehlung 21: Prozessindikatoren entsprechen den zukünftigen Heraus- 
forderungen des Gesundheitswesens besser als Ergebnisindikatoren, sind gut 
zuzuordnen und bedürfen keiner Risikoadjustierung, sie sind daher auch in 
Deutschland wieder vermehrt in den Vordergrund zu rücken (z.B. in der Be- 
handlung von chronischen Erkrankungen, Koordination bei Mehrfacherkran- 
kungen, regionale Koordination). Für die weitere Entwicklung ist der Einsatz 
von Ergebnisindikatoren nicht ausgeschlossen, wenn deren methodische Pro- 
bleme erfolgreich bearbeitet wurden. 


Empfehlung 22: Administrative (Routine-, Sozial-)Daten sind immer primär 
unter dem Blickwinkel des ökonomischen Anreizes zu interpretieren und we- 
gen ihrer geringen Sensitivität zwar für Sonderfragestellungen interessant, 
aber als Basis für eine Qualitätssicherung nicht zu verwenden. 


Empfehlung 23: Die sog. transsektorale diagnose- oder prozedurbezogene 
Qualitätssicherung sollte zugunsten eines regionalen Verständnisses von In- 
dikatoren (area-Indikatoren, s.u.) verlassen werden. Abgesehen von der Aus- 
sichtslosigkeit, mit einer diagnosebezogenen Betrachtungsweise zu einer 
sinnvollen Abbildung des Gesundheitssystems in seiner zukünftigen Ausprä- 
gung zu gelangen, überwindet sie nicht die sektorale Perspektive, sondern 
läuft Gefahr, die Sektorierung des Gesundheitswesens noch zu verstärken. 


Empfehlung 24: Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt das IQTiG mit 
hoher Dringlichkeit, die Entwicklung von area-Indikatoren voranzutreiben, 
die die regionale Versorgung beschreiben. Im ersten Schritt sollte eine Be- 
standsaufnahme der international gebräuchlichen Indikatoren dieser Art vor- 
genommen werden, in zweiten Schritt die bereits in Deutschland verwendeten 
Indikatoren zusammengestellt werden. In Abstimmung mit der regionalen 
Versorgungsplanung auf der Ebene der Bundesländer, dem Mindestmengen- 
und dem Zugangsindikator (s. Empfehlungen 7-9) müssen die Indikatoren 
insbesondere die Anforderungen der zukünftigen Gesundheitsversorgung in 
den Fokus nehmen (Koordination, Behandlungsprozesse etc.). 


Empfehlung 25: Im engen Zusammenhang mit der Thematik der area-Indika- 
toren muss die kleinräumige Variation der Versorgung in Deutschland genau- 
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er untersucht werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt das IQTiG 
daher, die Varianz der Versorgung parallel zur Entwicklung von area-Indikatoren 
anzugehen. 


Empfehlung 26: Der Gemeinsame Bundesausschuss betont in seiner Auftrags- 
gestaltung an das IQTiG die Einbeziehung von Patientenerfahrungen in die 
Entwicklung von Qualitätsindikatoren und nimmt speziell die von Patienten 
geforderte Prozess- und Koordinationssicht zum Anlass, die notwendige 
Schwerpunktverschiebung von Ergebnis- zu Prozessindikatoren zu beschleu- 
nigen (s. Empfehlung 2ı). 


Empfehlung 27: Der Gemeinsame Bundesausschuss sowie das IQTiG unter- 
stützen die bisherigen Projekte im Rahmen des Aktionsplans Arzneimittel- 
therapiesicherheit und hier insbesondere die Thematik der Polypharmako- 
therapie chronisch und mehrfacherkrankter Patienten. 


Empfehlung 28: Wegen der Größe des Problems und der Wichtigkeit der The- 
matik richtet der Gemeinsame Bundesausschuss entsprechend Empfehlung 11 
Patientensicherheit als ständiges Arbeitsgebiet des neuen Institutes für Qua- 
litätssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen ein. 


Empfehlung 29: Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt das IQWiG, 
die Optionen zur Gründung einer deutschen Choosing Wisely-Kampagne zu prü- 
fen und diese zu unterstützen. Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt 
das IQWiG mit der Erstellung einer zusammenfassenden Übersicht über die 
im deutschen Gesundheitssystem vorhandenen Überversorgung und einer 
Abschätzung der dadurch entstehenden Qualitätsdefizite (Fehlversorgung) 
und jährlichen Kosten. 


Empfehlung 30: Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt das IQWiG mit 
der Erstellung einer zusammenfassenden Übersicht über die im deutschen 
Gesundheitssystem vorhandenen Unterversorgung und einer Abschätzung 
der dadurch entstehenden Qualitätsdefizite (Fehlversorgung) und jährlichen 
Kosten. Ein dabei speziell zu betrachtender Aspekt stellt die Versicherbarkeit 
der Leistungsanbieter dar, die vom IQWiG in unabhängiger Form dargestellt 
werden sollte. 


Kapitel 11: Einführung von Pay for Performance (P4P) 
1. Allgemeine Empfehlungen für die Einführung von P4P 


Empfehlung 31: Die Einführung von P4P basiert auf dem „Rahmenkonzept 
Qualitätsentwicklung“, das vom Bundesministerium für Gesundheit dem 
Gesetzgeber, den Verbänden (einschließlich dem Gemeinsamen Bundesaus- 
schuss und der Öffentlichkeit vorgelegt wird |s. Empfehlung 1]). Dieses Rah- 
menkonzept beruht auf einem umfassenden Qualitätsverständnis. 


Empfehlung 32: Die Wahl von Indikatoren mit Vorhersagefunktion für die 
Einführung von P4P erfordert eine strategische Problemanalyse, die sich an 
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den zukünftigen Herausforderungen des Gesundheitssystems orientieren 
(„fünf Ziele“, s. Empfehlung 4). 


Empfehlung 33: Die Indikatoren des P4P-Programmes müssen das Krankheits- 
spektrum der zukünftigen Versorgung der Gesellschaft (chronische Mehrfach- 
erkrankungen) sowie die Prävention abdecken (Morbiditätsdimension) und 
die Integration des Gesundheitssystems fördern (Integrationsdimension). Pa- 
tientensicherheitsindikatoren und Patientenerfahrungen sind zu integrieren 
(s. Empfehlung 4). 


Empfehlung 34: Indikatoren auf der Basis von Routinedaten haben eine 
schlechte Sensitivität und weisen bei P4P-Programmen die Gefahr einer Men- 
genausweitung auf. Klinische Daten sind im Bereich der Infektionsepidemio- 
logie (Erfassung nosokomialer Infektionen) gut als Falldefinitionen etabliert, 
diese Entwicklung sollte für die Qualitätsindikatoren übernommen werden 
(s. Empfehlung 22). Administrative Indikatoren sollten wegen ihrer mangeln- 
den Sensitivität nur in P4P-Konzepten mit Einzelleistungsvergütungscharak- 
ter verwendet werden. 


Empfehlung 35: Prozessindikatoren führen vor Ergebnisindikatoren 
(s. Empfehlung 21), am ehesten sind Prozessindikatoren aus dem Bereich der 
Koordination und Kommunikation geeignet, die nicht einer Mengenauswei- 
tung ausgesetzt sind. 


Empfehlung 36: Risikoselektion und evtl. exception reporting können zur Unter- 
versorgung führen und sollten vermieden werden. 


2. Empfehlungen: Organisation und System beachten 


Empfehlung 37: Die multiprofessionelle und multidimensionale Implemen- 
tierung ist zu bevorzugen Die monoprofessionelle Beschränkung des Profes- 
sionalismus-Konzeptes auf interne Motivation, Altruismus und Autonomie 
hat zu keiner tragfähigen Strategie geführt. Die Implementierung von P4P 
sollte einem multiprofessionellen Ansatz folgen und primär die Rollenver- 
ständnisse der beteiligten Berufsgruppen weiterzuentwickeln versuchen, 
ohne die Miteinbeziehung von Konzepten des organisatorischen Wandels und 
des Kontextlernens wird jedoch kein Erfolg zu erzielen sein. 


Empfehlung 38: Die Organisation als Ganzes ansprechen, den organisatori- 
schen Wandel fördern - P4P setzt die Organisation unter „internen Stress“, 
es müssen jetzt nämlich zusätzlich zu kosten- und mengenbezogenen Erlösen 
auch erlöswirksame Qualitätsinformationen intern bearbeitet werden, und 
zwar hinsichtlich sowohl der Abgrenzung von Verantwortung als auch der 
Aufgabenstellungen und in der Führungsarbeit. 


Empfehlung 39: Esist nach den empirischen Ergebnissen und aus theoretischer 
Sicht unklar, ob sich bei P4P externe und interne Motivation gegenseitig schwä- 
chen. Das Problem sollte begleitend untersucht werden (Befragungen etc.). 
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Empfehlung 40: Das VBP-Programm in den USA setzt auf value (Effizienz) als 
Zielgröße für P4P und kann damit evtl. eine bessere Akzeptanz erreichen, 
denn die Kosten der Versorgung sind ein etabliertes Kriterium für die Außen- 
beziehungen der Gesundheitseinrichtungen. Diese Diskussion sollte auch in 
Deutschland geführt werden. 


Empfehlung 41: Attraktoren des komplexen Systems diskutieren, Attraktoren 
nutzen. Es ist lohnenswert, sich getreu der Konzepte der System- bzw. Kom- 
plexitätstheorie Gedanken über mögliche Attraktoren zu machen und bei der 
Implementierung von P4P-Programmen einzusetzen. 


3. Empfehlungen: Ökonomie und Vergütungssystem 


Empfehlung 42: Höhe der P4P-Zahlungen muss besonders im DRG-System die 
Opportunitäts- und Grenzkosten berücksichtigen. Die Höhe des qualitäts- 
bezogenen Erlösanteiles sollte den Messaufwand, die Opportunitätskosten, 
die Grenzkosten und die Diskontierung berücksichtigen und hängt daher stark 
von der Art des dominierenden Vergütungssystems ab. Bei Einzelleistungsver- 
gütung und DRGs sind hohe Opportunitätskosten (und niedrige Grenzkosten) 
anzusetzen, die Höhe der P4P-Vergtitung muss entsprechend hoch angesetzt 
werden. 


Empfehlung 43: Kleine, häufigere und ereignisbezogene P4P-Zahlungen mit 
on/off-Charakteristik sind größeren integrierten Zahlungen vorzuziehen. 


Empfehlung 44: Relative Position, relative Verbesserungen und absolute 
Grenzwerte kombinieren. Die monetäre Kopplung der P4P-Vergütung kann 
nicht alleine aufgrund der relativen Position auf einer Rankingliste vorgenom- 
men werden, sondern muss ebenso gestaffelte Grenzwerte und relative Posi- 
tionsverbesserungen mit einbeziehen, damit auch die poor performer einen rea- 
listischen Anreiz zur Qualitätsverbesserung haben. 


Empfehlung 45: Konsequenzen aus der Principal-Agent-Theorie und damit Über- 
schneidungen zur Einzelleistungsvergütung gehören zu den schwierigsten 
Fragestellungen, mit denen sich das P4P-Konzept auseinanderzusetzen hat. 
Die wichtigste Einsicht besteht darin, dass die Einzelleistungsvergütung über- 
legen ist, wenn es sich um gut bekannte, wissenschaftlich abgesicherte Pro- 
zessindikatoren handelt. P4P ist nur sinnvoll, wenn eine Informationsasym- 
metrie besteht, d.h. das eigentliche Wissen um die Gestaltung der qualitativ 
angestrebten Leistung bei den Leistungserbringern liegt. Dies ist z.B. bei In- 
dikatoren aus dem Grenzbereich zwischen Ergebnis- und Prozessindikatoren 
(z.B. zur Prävention vermeidbarer Komplikationen), bei der Behandlung chro- 
nischer oder Mehrfacherkrankungen oder bei prozessualen Patientensicher- 
heitsindikatoren der Fall. Bei Ergebnisindikatoren ist die Informationsasym- 
metrie meist kein Problem, hier stellt sich allerdings mit Macht die Proble- 
matik der Risikoselektion. Strukturindikatoren sind als Investitionszuschuss 
anzusehen. 
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Empfehlung 46: Indikatoren müssen aktuell sein und regelmäßig gewech- 
selt werden. Um Aktualität und Wechsel zu gewährleisten, ist die Delegation 
an ein Institut wie dem geplanten Qualitätsinstitut sinnvoll. 


Empfehlung 47: Keine unhinterfragte Kombination mit public reporting, beide 
Instrumente sind nicht synergistisch Entgegen der bisherigen Ansicht ist die 
Kombination mit public reporting (dual use) äußerst kritisch zu sehen (ceiling, 
Aufhebung der Informationsasymmetrie, komplementäre Wirkung hinsicht- 
lich Wettbewerbsdichte), eher ist ein differenzierter Einsatz beider Instrumen- 
te sinnvoll. P4P ist im Vergleich zu public reporting besonders wirksam in Be- 
reichen (Regionen, Krankheitsgruppen), in denen die Wettbewerbsdichte ge- 
ring ist. Ein nach Wettbewerbsdichte differenzierter Einsatz nach Fachgebie- 
ten ist ein interessanter Ansatz, der in der Zukunft zu diskutieren ware. 


Empfehlung 48: Beriicksichtigung von Risiko- und Verlustaversion sowie 
optimales framing erforderlich. Die Einführung von P4P muss auf die Risi- 
ko- und Verlustaversion der Einrichtungen Bezug nehmen, der Diskontierung 
entgegentreten und die positiven Aspekte (Qualitatsverbesserung, professio- 
nelle Autonomie) in den Vordergrund stellen. Das framing kann nicht ohne 
gesellschaftliche bzw. politische Rahmenbedingungen geschehen, die die 
Notwendigkeit und die Perspektiven eines Wechsels der Vergütungslogik als 
allgemeinen Konsens wiedergeben. 


Empfehlung 49: Verlassliche und nachvollziehbare Zahlungen. Das Verstand- 
nis für das Zustandekommen der P4P-Zahlungen verbessert die Wirksamkeit 
des Feedbacks. 


Empfehlung 50: P4P kann grundsätzlich nicht die dominanten Anreize der 
Vergütungssysteme ausgleichen, in die es „eingebettet“ wird. Dies gilt in 
Deutschland vor allem für das DRG-System im Krankenhausbereich. Aller- 
dings ist es möglich, eine vorgeschaltete strategische Analyse vorausgesetzt, 
durch einen differenzierten Einsatz von P4P Bereiche zu fördern, die vom DRG- 
System vernachlässigt werden. Hier istinsbesondere an die Versorgung chro- 
nisch, mehrfach erkrankter Patienten zu denken, weiterhin an die Koordina- 
tion über die Sektorgrenzen hinweg und die Prävention. 


4. Empfehlungen: Politische Verantwortung 


Empfehlung 51: Direction pointing weist wichtige koordinative und unterstüt- 
zende Eigenschaften auf, ohne die eine Innovation wie ein P4P-Progamm nicht 
erfolgreich eingeführt und umgesetzt werden kann. Direction pointing setzt 
einen aktiven und sichtbaren Einsatz der politischen Ebene voraus, der Quali- 
tät als Richtschnur der gesundheitspolitischen Agenda betont, der alle Ebenen 
des Gesundheitssystems einbezieht, öffentliche Foren schafft, die mit der 
Thematik beschäftigten Fachgesellschaften fördert, die Ausbildung entspre- 
chend differenziert und Kontakte zu Einrichtungen der Zivilgesellschaft 
schafft (s. Empfehlung 14). 
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Empfehlung 52: Aufgrund der Analysen dieser Arbeit kann eine Weiternut- 
zung von langjährig verwendeten Indikatoren nicht empfohlen werden, 
genauso wenig wie ein dual use mit Indikatoren aus dem public reporting, weil 
P4P in dieser Konstellation nach den vorliegenden Daten keine Wirksamkeit 
aufweist. Da der Einsatz von Ergebnisindikatoren wegen der Risikoselektion 
und der strukturellen Benachteiligung kleinerer Einrichtungen nicht unpro- 
blematisch ist, bleiben Prozessindikatoren, die nach einer vorangegangenen 
Analyse des Handlungsbedarfs ausgewählt werden. 


Empfehlung 53: Nicht alle Prozessindikatoren sind sinnvoll bei P4P einzuset- 
zen. Es müssen diejenigen Prozessindikatoren identifiziert werden, bei denen 
die Informationsasymmetrie nicht aufgehoben ist (s.o.) und die übergeordne- 
ten Zielen in der strukturellen Weiterentwicklung des deutschen Gesundheits- 
systems dienen: Verbesserung der Versorgung von chronisch und mehrfach 
erkrankten Patienten hohen Alters, Abbau der Mengenorientierung, Verbes- 
serung der Koordination, Förderung der Prävention und Integration der Sek- 
toren. Diese Zielsetzung kann nur auf der politischen Ebene unter „hierarchi- 
scher Verantwortung“ erfolgen. 


Empfehlung 54: Die Politik verantwortet die surveillance und Kontrolle etwai- 
ger negativer Auswirkungen einer P4P-Einführung wie Zugangsprobleme 
(sozial benachbarte Gruppen, Kontinuität, Risikoselektion) und Verzerrung 
durch Datenmanipulation. Frühzeitig im Implementierungsprozess müssen 
Evaluationen geplant und angestoßen werden. 


Empfehlung 55: Explizite Rahmenbedingungen bilden den Hintergrund für 
die Initiierung des politischen Prozesses, für die Implementierung, die Um- 
setzung und die Evaluation. Die Rahmenbedingungen betreffen die Koordi- 
nation der Zuständigkeiten im Implementierungsprozess genauso wie das 
Setzen von Meilensteinen für die Akteure, die an der Einführung von P4P be- 
teiligt sind, die Antizipation von Fehlentwicklung und hemmenden Faktoren, 
und die Integration in die anderen Entwicklungen des Gesundheitssystems, 
mit denen P4P in Wechselwirkung tritt. 
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1 Einführung in das Thema 


1.1 Gesellschaftliche Wahrnehmung und Komplexität 


Unsere Wahrnehmung der Qualität der Gesundheitsversorgung in Deutsch- 
land ist aufeine irritierende Weise widersprüchlich - ebenso wie die Lösungs- 
ansätze. Zum einen sprechen wir nur gut über das deutsche Gesundheitssys- 
tem, wir sagen nichts Schlechtes über „unser Krankenhaus in der Nähe“. Uns 
geht es dabei ähnlich wie den Briten, auch sie verehren ihren National Health 
Service heiß und innig. Denn so weiß man wenigstens, was man hat, wer weiß 
was kommt, wenn man es anders macht. Auch jede kritische Stellungnahme 
wird gebetsmühlenartig mit der Feststellung begonnen, wie gut das deutsche 
Gesundheitswesen doch sei - Selbstvergewisserung ist Trumpf. 


Andererseits gibt es viel Kritik, zum Teil weitgehender Natur. Die Medien be- 
richten regelmäßig über „Ärztepfusch“ und „Gottesdienst“ im Krankenhaus. 
Die Patienten geben bei Befragungen an, Qualitätsmängel und unerwünsch- 
te Ereignisse seien an der Tagesordnung (s. Kap. 2.4.7). Wissenschaftliche 
Untersuchungen zeigen: nosokomiale Infektionen in deutschen Krankenhäu- 
sern treten bei 3 bis 4% aller Patienten auf, das entspricht mehr als 500.000 Pa- 
tienten pro Jahr (Behnke et al. 2013). Die Professionen, die Gesundheitsberufe 
berichten von untragbaren Zuständen. Der Koalitionsvertrag vom November 
2013 gibt (wie die Vorgänger) dem Thema „Qualität“ breiten Raum, seit 15 Jah- 
ren hat Qualitat und Patientensicherheit hohe politische Prioritat, die gesetz- 
lichen Regelungen sind kaum zu tiberschauen, doch der Eindruck einer klaren 
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Richtung ergibt sich nicht, keine befriedigende Losung scheint sich am Ho- 
rizont abzuzeichnen. 


Die resultierende kognitive Dissonanz macht es nicht leichter. Man muss nur 
einer gesundheitspolitischen Diskussion zum Thema „Qualität“ beiwohnen, 
um zur Erkenntnis zu gelangen, dass die Beteiligten offensichtlich nicht die- 
selbe Sprache sprechen. Vielleicht ist es daher an der Zeit, unsere Routinen zu 
verlassen und offen über die Defizite zu sprechen, ohne Blatt vor dem Mund. 
Es gab ja schon mehrere Ansätze, das Gutachten des Sachverständigenrates 
aus dem Jahr 2001 (SVR 2001) sei als Beispiel angeführt, auch die Reports „To 
Err Is Human“ (Kohn et al. 1999) und „Crossing the Quality Chasm“ (IOM 2001) des 
amerikanischen Institute of Medicine aus den Jahren 1999 bzw. 2001 haben in 
Deutschland große Aufmerksamkeit erlangt. Aber wenn wir uns ehrlich ma- 
chen, dann brauchen wir eine umfassende Lösungsstrategie, eine Handlungs- 
option, sogar ein ganzes Bündel von aufeinander abgestimmten Handlungs- 
optionen. Sonst hat es kaum Sinn, genau hinzuschauen, denn auch für die 
Politik gilt: warum sich die Finger verbrennen, wenn ich doch nichts bewirken 
kann, manchmal ist Wegschauen das Beste was man tun kann. 


Liegt es am Geld? Das ist ja die populärste Annahme zu diesem Thema. Aller- 
dings spricht der Anschein dagegen. Im Fall der Influenza waren wir im Jahr 
2005 und 2009 sofort in der Lage, dreistellige Millionenbeträge für die Zurück- 
stellung des (so gut wie wirkungslosen) Oseltamivir aufzubringen, ohne über- 
haupt die Daten über dessen Wirksamkeit zu kennen (andere Beispiele für 
Über- und Fehlversorgung s. Kap. 3.3). Weiter hilft hier vielleicht ein Gedan- 
kenexperiment (Schrappe 2014, Kap. 1.3), das dem hypothetischen Fall nach- 
geht, man hatte von einem Jahr auf das andere fiir das deutsche Gesundheits- 
wesen zusätzliche Mittel von 100 Mrd. € pro Jahr zur Verfügung, die aus- 
schließlich qualitätsorientiert verwendet werden müssten (also rund die Hälf- 
te unseres gesamten Budgets) - wären wir wirklich sicher, dass sich eine 
deutliche Qualitätsverbesserung einstellt? Wohl kaum, die Beharrung des 
Systems ist zu stark, die Gewohnheiten und Strukturen sind zu schwer zu än- 
dern. 


Wenn es also nicht am Geld liegt, liegt es dann an der individuellen Anstren- 
gung, am Guten Willen, an der fehlenden Motivation der Pflegenden und 
Ärzte? Die Motivation ist natürlich ein Gedanken wert (s. Kap. 8.4), aber den 
Willen zu guter Qualität kann man den Angehörigen der Gesundheitsberufe 
nun wirklich nicht absprechen - schwarze Schafe mal dahingestellt, die gibt 
es sicher. Liegt es am fehlenden Wissen der Praktiker und Gesundheitswis- 
senschaftler, gibt es vielleicht gar keine „bessere Gesundheitsversorgung“? 
Weit gefehlt. Während wir in unserem Gesundheitswesen technische bzw. 
Produktinnovationen (das neue Medikament, die neue technische Ausrüs- 
tung) sofort umsetzen (eine Finanzierung wird meist vorausgesetzt), sind wir 
bei manchen Prozessinnovationen (siehe Handedesinfektion) nach 170 Jahren 
noch nicht so weit, dass diese Innovation umfanglich in der Praxis angekom- 
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men ist. Wir wissen genau, was wir besser machen müssen, nämlich keine 
Antibiotika bei der viral bedingten Bronchitis zu verschreiben und auch nicht 
in der Putenzucht zu verwenden, aber wir nehmen die galoppierende Resis- 
tenzentwicklung und ihre katastrophalen Folgen sehenden Auges in Kauf. 


Liegt es dann an den Institutionen? „DAS Krankenhaus“, „DIE ambulante 
Versorgung“? Eine Beobachtung an dieser Stelle: wenn man mit den Verant- 
wortlichen im kleinen Kreis die Dinge bespricht, dann kommt vielleicht Skep- 
sis durch (ein Wunder wenn dem nicht so wäre), aber grundsätzlich kann man 
sich sehr schnell darauf einigen, dass alles getan werden muss, um eine hö- 
here Qualität zu bewerkstelligen. Wenn man die gleichen Personen jedoch in 
der Öffentlichkeit, auf den Podien beobachtet, erkennt man ihre Argumenta- 
tion nicht wieder. Hier scheint also der Kern des Problems zu liegen: alle spre- 
chen von Qualität, aber zumindest in der Öffentlichkeitreden alle Beteiligten 
aneinander vorbei (übrigens ähnlich wie bei der Thematik Prävention). Das 
Nicht-Verstehen ist mit den Händen zu greifen. Niemand fehlt, wenn es da- 
rum geht, die Bedeutung der Qualität der Gesundheitsversorgung in Deutsch- 
land zu betonen, aber jeder nimmt nur seine eigene Perspektive ein, es gibt 
keine wirklich gemeinsame Anstrengung, mehr noch: keine Melodie, die die 
Qualitätsproblematik „tragen“ würde (s. Kap. 9.2). Vor unseren Augen ver- 
wandelt sich die Vielzahl sinnvoller Maßnahmen, die man vielleicht gut mit- 
einander verbinden könnte, in ein unentwirrbares und undurchdringliches 
Geflecht von Interessen, Finten, Unklarheiten, falschen Versprechen - man 
wird den Eindruck nicht los, es geht vor allem darum, dass am besten gar 
nichts geschieht. 


Wir haben also eine spannende Situation vor uns. Eine Situation, die durch- 
aus einen Namen hat: komplexe Systeme reagieren auf diese Art und Weise. 
Die Akteure reagieren nicht vorhersehbar, vermeintlich kleine Ursachen ha- 
ben riesige Auswirkungen und vermeintlich große Veränderungen verpuffen, 
die Regeln des Miteinander sind nicht bekannt, das System ist nicht zu ver- 
stehen, nicht zu steuern, Richtung und Ergebnis sind nicht vorhersehbar. 
Komplexe Systeme verbergen sich hinter dem „Verhalten“ von Institutionen 
genauso wie hinter dem Gesamtsystem. Natürlich, einzelne Regeln sind schon 
erkennbar (so wollen alle mehr Ressourcen), aber die kommenden Entwick- 
lungen sind kaum zu antizipieren, ebensowenig wie die Auswirkungen einer 
Reformbemühung. Diese Einsichten könnten natürlich dazu verleiten, die 
Hände in den Schoß zu legen und alle Hoffnung auf eine Besserung aufzuge- 
ben. Diesem Standpunkt, der unter Beteiligten gar nicht selten anzutreffen 
ist, soll hier aber nicht das Wort geredet werden, und es ist auch nicht die Zeit 
für einen defätistischen Abgesang. 


Um zu einer Lösung zu kommen, geht das vorliegende Gutachten vorerst von 
einer systemtheoretischen Position aus (in guter Übereinstimmung übrigens 
mit entsprechenden „conceptual frameworks“ in den USA und Großbritannien, 
um nur einige Beispiele zu nennen), analysiert und interpretiert die „Befun- 


59 


| Status quo 


de“ zur Qualität und zu den zur Verfügung stehenden Instrumenten zur Qua- 
litätsverbesserung auf diesem Hintergrund und kommt zu konkreten Emp- 
fehlungen. Denn komplexe Systeme haben durchaus Eigenschaften, die für 
das Gesundheitssystem von großer Bedeutung sind, sie sind z.B. (bei aller 
Spontaneität) in der Lage, sich an Veränderungen der Umwelt anzupassen, 
sie verfügen über die Fähigkeit zur sog. komplexen Adaptation (vgl. Plsek und 
Wilson 2001B, Richardson 2008). Und sie verfügen über weitere Eigenschaften, 
die sie wiederum ganz attraktiv erscheinen lassen, sie sind z.B. anders als li- 
neare Systeme in der Lage, mit Spannung, Ungewißheit und Paradoxa pro- 
duktiv umzugehen (vgl. Plsek und Greenhalgh 2001A); diese Eigenschaft ist 
von janusköpfigem Charakter, aber dazu später mehr (s. Kap. 8.3.1). 


Und es gibt Beispiele, positive Beispiele für die Beeinflussung von komplexen 
Systemen, die die gesamte Gesellschaft betreffen und von denen seinerzeit nie- 
mand geglaubt hat, man könnte tatsächlich Abhilfe schaffen und zu positiven 
Veränderungen kommen. Im Straßenverkehr gab es in Deutschland im Jahr 
1972 rund 22.000 Todesopfer, heute, vierzigJahre danach, sind es noch 3.500 pro 
Jahr. Eine Vielzahl von Maßnahmen, von der eingegrabenen Leitplanke, dem 
Sicherheitsgurt (über den man damals wegen der „Bewegungseinschränkung“ 
noch stritt), der Absenkung der Promillegrenze sowie dem Airbag bis hin zu 
den diversen elektronischen Fahrhilfen und der Verbesserung der Traumaver- 
sorgung hat zu diesem Erfolg geführt, sozusagen in einem informellen, letzt- 
endlich von allen Akteuren getragenen Zusammenwirken - keine Kleinigkeit, 
denn (man möge die Ironie verzeihen) „unser“ Krankenhaus und „unsere“ Um- 
gehungsstraße (möglichst ohne Geschwindigkeitsbegrenzung) liegen in 
Deutschland ja gleichermaßen auf den vorderen Plätzen unserer Prioritäten- 
listen. Aber es gab eben einen starken Druck auf die gesamte Gesellschaft, über 
Änderungen nachzudenken, Stichwort Ölkrise war das Eine, Stichwort Export- 
fähigkeit der Produkte das Andere. Und wenn man weiter darüber nachdenkt, 
kommt mannoch zu anderen Beispielen, z.B. das weitgehende Verbannen des 
Rauchens aus dem öffentlichen Raum (dem Autor ist noch erinnerlich, dass 
man in Arztzimmern rund um die Uhr geraucht hat), oder die Kampagne zur 
AIDS-Prävention, die sich immerhin mit einer ganzen Reihe gesellschaftlich 
tief verankerter Vorbehalte konfrontiert sah, z.B. überhaupt in der Öffentlich- 
keit zu Sexualität und über Kondome nachzudenken, bis hin zu den weit ver- 
breiteten Vorurteilen gegen die männliche Homosexualität. 


Um zu solchen Erfolgen zu gelangen, braucht man allerdings ein Rahmen- 
konzept, das als Grundlage für eine umfassende Strategie dient, denn: mit 
Aktionismus und „weiter so“ sind Fortschritte nicht zu erzielen. 


1.2 Koordination und Komplexität 


Die Puristen unter den Komplexitätstheoretikern sind der Meinung, Koordi- 
nation und Komplexität schließen sich aus (Cohn et al. 2013). Koordination in 
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komplexen Systemen wäre die Wiedereinführung der linearen „Maschinen- 
Logik“ in ein System, das auf diese Art und Weise nicht zu beschreiben und 
nicht zu steuern wäre. Diesem Standpunkt muss man nicht anhängen (in 
Kapitel 8.3 mehr dazu), hier sei nur (in erster Annäherung) versucht zu be- 
schreiben, welche Voraussetzungen dringend notwendig sind, wenn man eine 
Steuerung, besser: Beeinflussung komplexer Systeme anstrebt. 


Man muss sich dabei vor Augen führen, welche Herausforderungen auf das 
Gesundheitssystem warten. Die derzeit wirksamen Vergütungssysteme finan- 
zieren die Versorgung über die Menge der erbrachten Leistungen, mit dem 
gerne gesehenen Effekt, dass zumindest auf den ersten Blick der Zugang der 
Patienten zur gewünschten bzw. indizierten Leistung gut ist (s. Kap. 3.2.1). 
Krankenhäuser können sich „am Netz“ halten, indem sie die Menge der er- 
brachten Leistungen, also die Fallzahlen, steigern. In anderen Bereichen, z.B. 
der Versorgung von privat versicherten Patienten, steht die Menge der Einzel- 
leistungen im Vordergrund. Es wird schnell klar, dass die Verschiebung des 
Vergütungsanreizes von der Leistungsmenge zur Leistungsqualität keine Klei- 
nigkeit darstellt - auch wenn es (wie oben ausgeführt) ermutigende Beispiele 
aus anderen Bereichen der Gesellschaft gibt. 


Einer der wichtigsten Faktoren ist in der Kooperation der Akteure zu sehen, 
derer es im Gesundheitswesen ja zahlreiche gibt, mit einem gemeinsamen 
Ziel, nämlich die Qualität der Gesundheitsversorgung stärker und überprüf- 
bar in den Mittelpunkt zu rücken. Auch wenn man realisiert, dass dies eher 
ein loses Zusammenwirken darstellen kann, denn mehr wird das Autonomie- 
bestreben der „Player“ nicht zulassen, ist hierzu eine erhebliche Koordina- 
tionsleistung notwendig. Diese Koordination muss nicht in jedem Fall in for- 
malisierter Form vonstatten gehen, sondern kann auch eher informeller Na- 
tur sein und sich durch einen „allgemeinen gesellschaftlichen Konsens“ er- 
geben. 


Grundsätzlich kann Koordination auf vier Ebenen erreicht werden: 


= durch den Markt bzw. Wettbewerb, 

= durch Regulation bzw. Hierarchie, 

= durch Institutionen und Verhandlungen zwischen Institutionen, und 
= durch gemeinschaftliche Prozesse und Netzwerkstrukturen. 


Hieraus sind zunächst folgende Konsequenzen abzuleiten, die Argumenta- 
tion und Aufbau des vorliegenden Gutachtens maßgeblich beeinflussen: 


1. Für die Art und Weise der Implementierung und für die Beurteilung der 
Erfolgschancen einer übergeordneten Qualitätsstrategie bedarf es eines 
umfassenden Rahmenkonzeptes (conceptual framework), das das Verhal- 
ten des Gesundheitssystems und das Zusammenwirken der Institutionen 
sowie Professionen als Reaktion auf die Implementierung eines solchen 
Konzeptes vorauszusehen erlaubt, soweit dies unter den Bedingungen 
des komplexen Systems möglich ist. Ein solches framework ist in anderen 
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Gesundheitssystemen im Rahmen der Etablierung einer nationalen Qua- 
litätsstrategie mit Erfolg entwickelt worden (Crossing the Quality Chasm 
des IOM [2001] bzw. The NHS Outcome Framework 2013/2014 [NHS 2013B]). 


. In diesem Rahmenkonzept muss der zivilgesellschaftlichen Kompo- 


nente, dem zivilgesellschaftlichen Engagement eine tragende Rolle zu- 
gewiesen und zugebilligt werden (der Begriff Zivilgesellschaft bezieht 
sich hier auf nicht primar mit dem Gesundheitssystem verbundene In- 
stitutionen und Personen). Es handelt sich dabei um einen Ansatz, der 
in den USA z.B. mit der Leapfrog-Initiative erfolgreich beschritten wird 
(Galvin et al. 2005, Moran und Scanlon 2013). 


. Die Verantwortung fiir das Ingangsetzen des koordinativen Prozesses 


tragt die politische Ebene - hierzu gibt es keine Alternative: die Politik 
muss die Laterne tragen. Die wichtige Mesoebene mit Verbanden und 
Expertengremien hat eine große Bedeutung für die Umsetzung einer 
Qualitätsstrategie, aber für den letztendlichen „Schulterschluss“ ist die 
Politik zuständig. Dies bedeutet nicht den Rückfall in ein hierarchisches 
Politikverständnis, sondern ist Bestandteil eines modernen Governance- 
Konzeptes (sog. direction pointing, s. Kap. 8.7). 


. Für das aktuelle Verständnis der Merkmale „Qualität“ und „Sicherheit“ 


ist eine Aktualisierung des Qualitätsverständnisses und somit der Be- 
grifflichkeit notwendig. Man muss zur Kenntnis nehmen, dass die De- 
finitionen und Systematiken von Qualität aus den 8oer-Jahren des letz- 
ten Jahrhunderts stammen, auch wenn derzeit Aktualisierungen vor- 
genommen werden. Obwohl diese Konzepte wirklich von tragender Be- 
deutung sind, lässt sich nicht verkennen, dass sie aus einer Zeit 
stammen, in der Methoden wie die Evidence-Based Medicine oder moderne 
Konzepte der Patientenorientierung noch nicht in expliziter Form zur 
Verfügung standen, alsoz.B. die Grundlagen für eine offene Diskussion 
von Nutzen und Bedarf noch fehlten. Wenn vor 15 Jahren (auch) in 
Deutschland die Diskussion darüber begann, dass Qualität und Sicher- 
heit nicht allein individuelle Eigenschaften betreffen, sondern als pri- 
märe Managementaufgabe anzusehen sind, dann ist heute die Zeit ge- 
kommen, noch einen Schritt weiter zu gehen und Qualität und Patien- 
tensicherheit als gesellschaftliche Aufgaben anzuerkennen, ebenso wie 
wir bereits jetzt Allokationsfragen als gesellschaftliches Anliegen be- 
greifen. Die wichtigste konzeptionelle Erweiterung bezieht sich daher 
auf die Integration der Begriffe Qualität und Patientensicherheit auf der 
einen Seite und Nutzen sowie Bedarf auf der anderen Seite, beide Pers- 
pektiven stellen zentrale Bestandteile der Qualität der Versorgung dar. 
Eine „Auftrennung“ in Allokationsfragen, für deren wissenschaftliche 
Absicherung das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit zuständig 
ist, und Qualitätsfragen, die im neuen „Institut für Qualitätssicherung 
und Transparenz“ bearbeitet werden, ist aus diesem Blickwinkel kritisch 
zu beurteilen. Es müssen sogar noch weitere Qualitätsperspektiven hin- 
zukommen (s. Kap. 1.3). 
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5. Inder weiteren Diskussion besteht der entscheidende Punkt darin, dass 
Qualität keine isolierte Eigenschaft von Strukturen, Prozessen und Er- 
gebnissen darstellt, sondern als Systemeigenschaft auf dem Hinter- 
grund der Determinanten des Gesundheitssystems zu interpretieren und 
zu beeinflussen ist, soweit es die Komplexität des Systems zulässt. Wo- 
rauf man also auf keinen Fall verzichten kann, ist eine klare Ableitung 
von Maßnahmen zur Verbesserung von Qualität und Patientensicherheit 
aus einer Analyse der aktuellen und zukünftigen Problemstellungen 
(z.B. Überhandnehmen chronischer und Mehrfach-Erkrankungen, Al- 
terung der Bevölkerung, asymmetrische Bevölkerungsentwicklung, in- 
adäquate sektorale Gliederung). Instrumente wie das derzeit diskutierte 
Pay for Performance sind kein Selbstzweck, sondern stellen differenzierte 
Methoden zu Qualitätsverbesserung dar, deren Einsatz sehr genau über- 
legt werden muss. Dominante Vergütungsanreize wie der Mengenanreiz 
durch das DRG-System können keinesfalls durch Qualitätsinitiativen 
neutralisiert werden (reaktives Qualitätsverständnis). Instrumente zur 
Verbesserung der Qualität können aber eine Weiterentwicklung der 
Strukturen und Vergütungssysteme sehr sinnvoll begleiten und fördern 
(aktives Verständnis von Qualität), was allerdings voraussetzt, dass man 
für diese Weiterentwicklung über Konzepte verfügt. Eine „Weiter So“- 
Strategie, vor allem auf der Basis der derzeitig rein sektoralen Struktur, 
wird keinen Erfolg haben und schon gar nicht Grundlage für eine Hand- 
lungspriorisierung sein können. 


1.3 Qualität und Sicherheit: die sechs Perspektiven 


Die Diskussion um die Gründung eines zweiten Qualitätsinstitutes, das laut 
GKV-Finanzstruktur- und Qualitätsweiterentwicklungsgesetz (FQWG) vom 
5.6.2014 neben dem bestehenden Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit 
in der Gesundheitsversorgung (IQWiG) den Gemeinsamen Bundesausschuss 
beraten und die externe Qualitätssicherung nach § 137a SGB V übernehmen 
soll (s. Kap. 7.2.2), hat unversehens die Frage wieder aktuell werden lassen, 
um was es sich denn bei „Qualität“ eigentlich handele: niedrige Sterblich- 
keit, rascher Arztbrief, oder EBM-gesicherte Verordnung? In Zeiten des Büro- 
kratieabbaus wäre es ja eigentlich sinnvoll gewesen, die Qualitätssicherung 
als zusätzliche Aufgabe dem IQWiG zu übertragen, nicht nur weil es den Be- 
griff „Qualität“ bereits im Namen trägt, sondern vor allem weil man sich ja 
dort wirklich bereits mit Qualität im Sinne des Nutzens von Untersuchungs- 
und Behandlungsmethoden beschäftigt; weiterhin wird dort z.B. die gesam- 
te Bandbreite der Konsultationsverfahren (Verbände, Patientenbeteiligung) 
sowie biomathematische Kompetenz vorgehalten. 


Beim näheren Hinsehen muss man allerdings konstatieren, dass es sich dabei 
keinesfalls um einen Zufall handelt, sondern dass diese Konstruktion sehr 
klar die aktuelle Problematik im Verständnis von Qualität offenlegt. Dieses 
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Verständnis beschränkt sich auf die Messung von einer zwar relativ großen, 
in seinem Gegenstandsbereich jedoch sehr eingeschränkten Zahl von Ergeb- 
nisparametern, die aus der Tradition der goer-Jahre stammen, eine überwie- 
gend sektorale Perspektive aufweisen und vor allem akutmedizinische, ope- 
rative Krankheitsbilder betreffen (genauere Analyse s. Kap. 2.1). Diese Indika- 
toren bzw. Parameter sind leider nicht aus einer Problemanalyse des jetzigen 
und zukünftigen Gesundheitssystems abgeleitet (denn sonst würden z.B. 
chronische und Mehrfacherkrankungen älterer Patienten und die Integra- 
tionsperspektive den Schwerpunkt bilden), stattdessen sind sie als Reaktion 
auf die Einführung fallpauschalierter Vergütungselemente seit 1993 zu ver- 
stehen. Weiterhin spielen Praktikabilitätsargumente (z.B. Abstimmungsver- 
fahren im Rahmen der Selbstverwaltung) und der vermeintlich einfachere 
Datenzugang durch die Nutzung von Routinedaten, die aus der sektoralen, 
nach dem Prinzip der Kostenhomogenität (nicht medizinischen Homogenität) 
entwickelten DRG-Finanzierung abgeleitet werden, eine zentrale Rolle. Es ist 
weitgehend unklar, inwieweit dabei tatsächlich die Qualität der jeweiligen 
Versorgung abgebildet wird (zur Messung von Qualitäts. Kap. 2.2) und es wirk- 
lich zu Verbesserungen kommt (z.B. intakter feedback, s. Kap. 8.4.6). Es fehlen 
außerdem fast völlig Indikatoren, die auf Patientenerfahrungen basieren, so 
wie es z.B. im Value-Based Purchasing Programm in den USA (VanLare 2012) und 
im Quality and Outcome Framework des NHS (NHS 2013A) praktiziert wird 
(s. Kap. 2.4.7), und ebensowenig sind Effizienzgesichtspunkte (value) berück- 
sichtigt, über die man sicher diskutieren kann, die aber z.B. in den USA eine 
große Rolle spielen (Tompkins et al. 2009; s. Kap. 3.1). 


In den nächsten Kapiteln wird ausführlich zu den Themen Qualitätsmessung, 
aktuelle Qualitätsdaten, Instrumente der Qualitätsverbesserung und die Um- 
setzungsbedingungen von Qualitätsverbesserung auf organisatorischer und 
Systemebene Stellung genommen, so dass klare Empfehlungen entwickelt 
werden können. An dieser Stelle soll zunächst auf den Begriff Qualität einge- 
gangen werden, in Abgrenzung zum Begriff Sicherheit, vor allem aber in Be- 
zug zum Begriff des Nutzens, der in der Allokationsdiskussion eine zentrale 
Rolle spielt. Für den Qualitätsbegriff werden in diesem Zusammenhang sechs 
Perspektiven herausgearbeitet, auf die in der weiteren Analyse verwiesen 
wird. 


Natürlich wird sofort eingewandt werden, dass die Begriffe Qualität und Pa- 
tientensicherheit ja eindeutig definiert seien. Dem ist zuzustimmen: „Quali- 
tät“ überführt die impliziten Merkmale einer Dienstleistung im Gesundheits- 
wesen dadurch in explizite (d.h. messbare) Merkmale, dass sie gegen voraus- 
gesetzte „Anforderungen“ gespiegelt werden (Deutsches Institut für Normung 
2001, s. Abb. 2). Und während der Begriff Qualität allgemeiner, systematischer 
Natur ist, liegt dem Begriff Patientensicherheit eine normativer Festlegung 
zugrunde: „Abwesenheit von unerwünschten Ereignissen“ (Kohn 1999, S. 3). 
Diese prägnanten Definitionen werden immer wieder für ihre Kürze und ihre 
Unabhängigkeit von Rahmenbedingungen jeglicher Art gelobt: Abwesenheit 
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implizit Anforde- 
® rungen 


explizit 
Abb.2 Definition des Begriffs „Qualität“: Durch die Erfüllung von Anforderungen werden 
implizite Merkmale in explizite Merkmale überführt (DIN 2001). 


von Komplikationen ist eine Selbstverständlichkeit, und über die „Anforde- 
rungen“, auf die sich Qualität bezieht, hat ein Jeder seine eigenen Vorstellun- 
gen - das macht die Sache schwierig. In der Realität ist diese Definition von 
Qualität ein Einfallstor für divergierende Vorstellungen, die zu einer Entkopp- 
lung hinsichtlich des gemeinsamen Zieles führen, nämlich die Qualität im 
Gesundheitswesen zu verbessern. Letztlich wird dadurch der Begriff Qualität 
derart relativiert, dass vermehrt wieder Stimmen zu vernehmen sind, die die 
Beschäftigung mit Qualität als sinnentleert empfinden und der impliziten, 
intuitiv verspürbaren Qualität das Wort reden (so z.B. Swinglehurst et al. 
2014). Es stellt sich also zwangsläufig die Frage der Perspektive, aus der man 
das Thema betrachtet, und die Auswahl und Gewichtung der Perspektive(n) 
ist ein Spiegel der gesellschaftlichen Wahrnehmung, einerseits, und anderer- 
seits eine politische Schwerpunktsetzung. 


Wenn wir nicht ein rein opportunistisches Verständnis vom Thema Qualität 
verwenden wollen, bleibt keine Alternative, wir müssen die Perspektiven dis- 
kutieren, unter denen wir über Qualität sprechen, wir müssen diese in eine 
Rangfolge bringen, um für Maßnahmen, die wir in Zukunft hinsichtlich Qua- 
lität ergreifen, ein gemeinsames Verständnis, ein Koordinatensystem zur Ver- 
fügung zu haben. Im Methodenpapier 3.0 des AQUA-Institutes wird auf die 
OECD Bezug genommen, die die Dimensionen Effektivität, Sicherheit und 
Patientenorientierung unterscheidet (AQUA-Institut 2013B, Arah et al. 2006; 
zur weitergehenden Diskussion der Qualitätssystematik s. Kap. 3.1). An dieser 
Stelle soll zunächst mit dem Begriff der Perspektive gearbeitet werden, weil 
dieser Ansatz besser den wichtigen Aspekt des Erkenntnisinteresses verdeut- 
licht (zum übergeordneten Begriff der Dimension s. Kap. 1.4), ähnlich wie bei 
der Qualitätsmessung (s. Kap. 2.2). Es werden sechs Qualitätsperspektiven 
unterschieden: 


= gesellschaftliche Perspektive (Versorgung auf Populationsebene), 
= Ebene des Nutzens der Behandlungsmethode (Effizienz und Allokation), 
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= Patientenperspektive (Selbstbestimmung, Sicherheit und Koordina- 
tion), 
professionelle Perspektive (Autonomie, Garantenstellung), 
institutionelle Perspektive (Organisatorische Umsetzung), 
wissenschaftliche Perspektive (Deskription und Hypothesenbildung). 


In der Diskussion wird spontan meist die Patientenperspektive gewählt; oft 
ist es dabei nicht klar, ob dies aus Überzeugung geschieht, man nur zum Aus- 
druck bringen möchte, dass man „das Beste für den Patienten“ beabsichtigt 
(z.B. indem diese die eigenen Leistungen in Anspruch nehmen), oder weil 
man sich hierauf am einfachsten einigen kann - es ist meist gar kein Patien- 
tenvertreter anwesend (auf Selbstbestimmung und Autonomie der Patienten 
[consumerism] wird in Kapitel 4.4 und 5.3 weiter eingegangen). Die professio- 
nelle Perspektive sieht die Problematik im Vordergrund, dass Qualität für den 
Patienten nicht direkt erkennbar ist, weil ihm die sachlichen Grundlagen zu 
einer differenzierten Beurteilung fehlen, und verweist diesbezüglich auf die 
Garantenstellung der Ärzte für den Patienten. Definitionen des Begriffs aus 
professioneller Sicht nehmen häufig auf diesen Tatbestand Bezug, so z.B. die 
klassische Definition von Lohr (1990) als „degree to which health services for indivi- 
duals and populations increase the likelihood of desired health outcomes and are consistent 
with current professional knowledge.“ Verbunden mit diesem Standpunkt ist der 
Wunsch nach weitgehender Autonomie der professionellen Experten, die sich 
nicht gerne externen Qualitätsanforderungen unterwerfen und diese als „Re- 
gulation“ empfinden (s. Kap. 8.3.1 und 8.4.3). 


Die institutionelle Perspektive übernimmt oft die professionelle Perspektive 
und problematisiert die Umsetzung im organisatorischen Kontext, die Kon- 
sequenzen für die Steuerung der Institutionen im Gesundheitswesen auf der 
betriebswirtschaftlichen Ebene und die Entwicklung und Wahrung der Markt- 
chancen. Das kurzfristige wirtschaftliche Überleben kann zwar über eine Leis- 
tungserbringung minderer Qualität und resultierende hohe Deckungsbeiträ- 
ge gewährleistet sein, langfristig können die Nachfrager jedoch nur an die 
jeweilige Institution gebunden werden, wenn die angebotene Versorgung eine 
hohe Qualität aufweist. Es reicht dabei nicht aus, Leistungen hoher Qualität 
tatsächlich zu erbringen - die entsprechenden Institutionen müssen auch in 
der Lage sein, ihre Leistungsfähigkeit und die Verbesserungsstrategien nach 
außen, z.B. in Verhandlungen mit den Kostenträgern, klar darzustellen 
(s. Qualitätsbericht nach § 137 SBG V). In der innerbetrieblichen Steuerung 
müssen Qualitätsdefizite erkannt und durch Verbesserungsmaßnahmen an- 
gegangen werden. Dies gilt in besonderem Maße auch für die Qualität der 
intern zwischen den Abteilungen und Disziplinen angebotenen Leistungen. 


Die Ebene des Nutzens (Effizienz) bzw. Nettonutzens beschäftigt sich in der 
Folge mit dem Thema der Mittelzuteilung (Allokation). Die Positionen unter- 
scheiden sich hier jenachdem, ob man dem Patienten eine autonome Nutzen- 
maximierung und somit Nachfragefunktion zutraut, oder ob es einer durch 
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die Professionen der Gesundheitsberufe ausgeübte Bedarfsfeststellung bedarf. 
Im ersten Fall wird die Allokation nach Marktgesichtspunkten bewerkstelligt 
(über Angebot und Nachfrage bzw. Zahlungsbereitschaft), inzweiten Fall wird 
ein Algorithmus zur Nutzenbeschreibung notwendig, der objektive (wissen- 
schaftliche und fachliche, eventuell auch auf den Mitteleinsatz bezogene) 
Kriterien mit einbezieht. Im deutschen Gesundheitssystem hat man durch 
die Einrichtung des GBA und die Begutachtungsfunktion des IQWiG den zwei- 
ten Weg eingeschlagen, sieht sich aber starken Angriffen ausgesetzt, wenn 
die Ergebnisse der Nutzenbeurteilung den Erwartungen der Marktteilnehmer 
nicht entspricht (z.B. bei der Zulassung und bei den Preisverhandlungen zu 
neuen Medikamenten). Der Nutzen einer Untersuchungs- und Behandlungs- 
methode stellt zweifelsfrei ein wichtiges, sogar entscheidendes Qualitäts- 
merkmal dar, das in der gegenwärtigen Diskussion zum Thema Qualität je- 
doch kaum Erwähnung findet. 


Ähnliches gilt für die Populations- bzw. gesellschaftliche Perspektive. Un- 
abweisbar ist die Argumentation, dass diese Perspektive von größter Bedeu- 
tung ist, aber sie wird kaum aktiv wahrgenommen. Die politische Ebene hält 
sich insbesondere in der letzten Zeit zurück, im Jahr 2005 hat man die Quali- 
tätsthematik an den Gemeinsamen Bundesausschuss delegiert. Am ehesten 
spielen die Krankenkassen diese Karte, beschränken sich jedoch nur zu gerne 
auf die Risikoverteilung ihrer Versichertenkollektive. Es bleiben einzelne Fra- 
gestellungen wie die Impfpolitik, wo es auch Kommissionen gibt (Ständige 
Impfkommission, sog. Stiko), die eine gewisse Einschätzung von Nutzen und 
Risiken gewährleistet. Die Bedeutung eines Qualitätsdefizites z.B. im Bereich 
der Antibiotikatherapie (oder der Verwendung von Antibiotika in der Tiermast) 
auf Populationsebene, nämlich bezüglich der Resistenzsituation bei kritisch 
kranken Patienten (BeispielMRSA, Meningitis etc.) kann zwar garnicht hoch 
genug eingeschätzt werden, fand aberzumindest in der Vergangenheit kaum 
Beachtung - erst neuerdings ist über die Novellierung des Infektionsschutz- 
gesetztes Abhilfe geschaffen worden. Allerdings wurde im Robert Koch-Insti- 
tut der Kommission, die für die eigentliche Hygiene zuständig ist, eine wei- 
tere Kommission zur Seite gestellt, die sich mit der Resistenzentwicklung 
beschäftigt, statt dass man die gesamte Problematik in eine Hand legt; die 
daraus resultierenden Abgrenzungsproblematiken werden nicht lange auf sich 
warten lassen. 


Der wissenschaftliche Zugang bietet sich eigentlich als „neutrale“ Perspek- 
tive an, bietet er doch die Chance, jenseits von interessegeleiteten Aspekten 
solche einer nutzenerzeugenden Behandlung in den Vordergrund zu stellen. 
Allerdings wird diese Chance nicht in vollem Umfang wahrgenommen, die 
typische klinische (klinisch-evaluative) Forschung beschränkt sich auf die 
Aussage, dass die bestmögliche Qualität verwirklicht sei, wenn die For- 
schungsergebnisse umgesetzt werden würden. Wenn man jedoch davon aus- 
geht, dass jede Versorgungsleistung nicht nur aus der Gesundheitsleistung 
(z.B. Gabe eines Medikamentes, Operation) besteht, sondern zusätzlich aus 
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einer Kontextleistung (Pfaff und Schrappe 2011, s. auch Kap. 3.7 und 9.2), dann 
ist diese Beschrankung auf die efficacy (absolute Wirksamkeit) zu kurz gesprun- 
gen: die Kontextfaktoren bleiben außen vor (Schrappe und Scriba 2006). Die 
Ausnahme bildet die Versorgungsforschung, ansonsten ist Qualitatsforschung 
in Deutschland nur sehr randständig existent. 


Zusammenfassend ist deutlich zu erkennen, dass in Deutschland eine aktive 
Auseinandersetzung über die Perspektiven, unter der man eine Qualitätsstra- 
tegie entwickeln könnte, kaum geführt wird. Insbesondere wird die Perspektive 
des Nutzens bzw. Bedarfs nicht als Qualitätsperspektive angesehen, auch fehlt 
die Patientenperspektive. Es werden und wurden zwar zahlreiche Initiativen auf 
den Weg gebracht (eine Übersicht versucht Kap. 7.2), insgesamt verstärkt sich 
jedoch der Eindruck, dass der traditionellen Aggregation von leicht messbaren 
Daten zur Ergebnisqualität der Vorzug gegeben wird (klassische diagnose- und 
prozedurenbezogene Qualitätssicherung), und dass darüber hinaus lediglich 
auf Einzelfälle reagiert wird, wenn der öffentliche Druck anders nicht abzufe- 
dern ist (z.B. Neugeborenensepsis). Die Konsequenz ist, dass die Einzelinitiati- 
ven kraftlos wirken, obwohl der gute Wille durchaus gegeben ist. Es bleibt zu 
bezweifeln, ob die Hoffnung „die Menge der Initiativen macht’s“ berechtigt ist. 
Es fehlt ein breiter angelegter, umfassender und problemorientierter Ansatz, 
es fehlt vor allem eine klare, in der gesellschaftlichen Diskussion gespiegelte 
Botschaft, die die Entwicklung des deutschen Gesundheitssystems voranbringt. 


1.4 Gesundheitspolitik: dreidimensionaler Orientierungsrahmen 


Allerdings bedarf jeder umfassende Ansatz, jede Botschaft, jedes integrierte 
Konzept einer Orientierung. Die sechs Perspektiven, unter denen man sich 
dem Begriff Qualität bzw. Patientensicherheit nähern kann, sagt nur etwas 
aus über die Richtung, aus der man auf Qualität schaut. So wird diese Syste- 
matik in Kapitel 3 genutzt, um einen (ausschnitthaften) Überblick über die 
wichtigsten Qualitätsdefizite zu geben, und in Kapitel 7 werden nach dieser 
Systematik die gesetzlichen Initiativen der letzten Zeit geschildert. Dies be- 
antwortet aber noch nicht die zentrale Frage: wo soll es hingehen? Wie sehen 
die Koordinaten aus, nach denen ein Ziel formuliert werden kann? 


Hierzu muss man eine ganz kurze Situationsbeschreibung an den Anfang stel- 
len. Wodurch ist unsere gegenwärtige Gesundheitsversorgung charakterisiert? 
Fünf Eigenschaften stehen hier ganz im Vordergrund: 


Erkrankungsbezug statt Präventionsbezug 

Akuterkrankungen (operativ) statt chronische Erkrankungen (konservativ) 
Starke Sektorierung 

Mengenorientierung statt Qualitätsorientierung 

Anbieterbezug statt Patientenbezug 
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Das System läuft auf Hochtouren - verdient wird an Erkrankungen (und nicht 
an der Verhinderung des Auftretens von Erkrankungen) vor allem operativer 
und akuter Natur, die bei niedrigen Grenzkosten möglichst häufig durchge- 
führt werden, um der sektoralen Logik gerecht zu werden. Chronische Erkran- 
kungen, Patienten mit Mehrfacherkrankungen, die Begleitung statt prozedu- 
ralbetonter Eingriffe bedürfen, und Probleme der Behandlungskoordination 
bleiben außen vor. Wenn eine Diskussion über Veränderungen geführt wird, 
dann melden sich vor allem die Anbieter, die zu erkennen geben, dass sie 
„dann“ die Patienten nicht mehr sachgerecht versorgen könnten. Die Patien- 
ten haben kaum eine Stimme, trotz der gesetzlichen Änderungen, die hierin 
den letzten Jahren auf den Weg gebracht wurden (s. Kap. 7.4). 


Diese Eigenschaften des jetzigen Gesundheitssystems stellen den Hintergrund 
für die weitere Entwicklung unserer Gesundheitsversorgung dar, in diesem 
Zusammenhang werden wir in zwanzig Jahren feststellen, ob wir den Heraus- 
forderungen gerecht geworden sind oder nicht. Wenn wir also über Qualität 
reden, dann müssen wir darüber nachdenken, ob die Qualitätsentwicklung 
dazu führt, dass wir folgenden „fünf Zielen“ näher kommen: 


= die Vergütung sollte sich nicht mehr allein an der Menge der Behand- 
lungen orientieren, sondern zusätzlich auch auf die Qualität der Behand- 
lung mit einbeziehen; 

= derSchwerpunkt muss in Zukunft auf chronischen Mehrfacherkrankun- 
gen älterer Menschen statt (allein) auf Akuterkrankungen liegen; 

= dieSektorierung des Gesundheitssystems sollte zugunsten einer besseren 
Integration und Koordination der Behandlung zurückgedrängt werden, 

= die Krankheitsprävention ist zu fördern statt allein die Behandlung auf- 
getretener Erkrankungen, 

= die Versorgung der Patienten und der Bevölkerung erhält das Primat 
gegenüber den wirtschaftlichen Interessen der Leistungsanbieter. 


Wenn man das Konzept weiter kondensiert und unter Einbeziehung der Qua- 
litätsperspektiven einen Orientierungsrahmen schaffen möchte, verbleiben 
drei Qualitätsdimensionen (s. Abb. 3): 


1. Morbiditätsdimension, betreffend die Versorgung und Krankheitsprä- 
vention einer älter werdenden Bevölkerung mit chronischen Mehrfach- 
erkrankungen (Chronizität/Prävention), 

2. Integrationsdimension, betreffend die bessere Koordination und den 
Abbau der Sektorierung bei erhaltenem Zugang zur Versorgung (Struk- 
tur), und die 

3. Qualitätsdimension, betreffend die bereits in Kapitel 1.3 genannten 
sechs Perspektiven, unter besonderer Beachtung der Einheit der klassi- 
schen Qualitätssicherung (prozeduren- bzw. diagnosebezogene Quali- 
tät), des Zugangs zu Behandlungsmethoden mit nachgewiesenem Nut- 
zen und der Patientenorientierung. 
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Qualitäts- 
perspektiven 


Abb.3 Dreidimensionaler Orientierungsrahmen für die Qualitätsentwicklung des 


Diese drei Dimensionen bilden einen dreidimensionalen Raum, in dem der 
Fortschritt darstellbar sein wird - hoffentlich. Derzeit befinden wir uns noch 
ganz unten in der Ecke, ganz am Anfang. Um eine Qualitätsstrategie zukunfts- 
fest und vor allen Dingen glaubwürdig zu gestalten, muss der in Zukunft vor- 
herrschende Krankheitstyp in den Fokus genommen werden (chronische 
Mehrfacherkrankungen einschließlich Prävention - Morbiditätsdimension), 
die Sektorierung überwunden werden (Integrationsdimension) und es müssen 
die relevanten Qualitätsperspektiven berücksichtigt werden, in erster Linie 
muss eine Trennung von prozeduren- und diagnosebezogener Qualität und 


Gesundheitssystems (s. Text) 


Nutzenbetrachtung vermieden werden. 
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Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass eine erfolgsversprechende 
„umfassende Qualitätsstrategie“ nur auf dem Hintergrund eines problemorien- 
tierten Weiterentwicklungskonzeptes des gesamten Gesundheitswesens auf- 
gestellt und umgesetzt werden kann. Qualität ist kein defensives Instrument, 
das „das Schlimmste“ verhindert (indem mittels Qualitätssicherung z.B. un- 
erwünschte Nebeneffekte der Vergütungssystematik verhindert werden sollen), 
sondern erfordert Beachtung als integrales Bestandteil einer Zukunftsstrategie, 
die die kommenden Aufgaben der Gesundheitsversorgung in den Mittelpunkt 
stellt. Diese Strategie muss ausgehend von den fünf zentralen Eigenschaften 
eines zukünftigen Gesundheitssystems auf die wichtigsten Entwicklungsziele Be- 
zug nehmen („fünf Ziele“): Aufhebung der Mengenorientierung, Orientierung an 
chronischen Mehrfacherkrankungen älterer Patienten, Integration und Koordina- 
tion, Präventionsbezug, Patienten- statt Anbieterorientierung. Eine umfassende 
Qualitätsstrategie orientiert sich folglich in einem dreidimensionalen Orientie- 
rungsrahmen, das sich aus der Morbiditätsdimension (Chronizität und Präven- 
tion), der Integrationsdimension (Struktur, Überwindung der Sektorierung) und 
der Qualitätsdimension (sechs Qualitätsperspektiven) zusammensetzt. 
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1.5 Zielrichtung des Gutachtens 


Qualität und Patientensicherheit sind keine abgeschiedenen Inseln im Ozean, 
keine isolierten Problematiken, sondern stellen schon aus begrifflicher Sicht 
Konstrukte mit mehrfachen Facetten dar, so wie sie im vorangegangenen Ka- 
pitel in dem Modell der drei Qualitätsdimensionen beschrieben wurden. Eine 
Gesundheitspolitik, die Qualität und Sicherheit in den Mittelpunkt stellen 
möchte, muss nicht nur die Diskussion um die Bedeutung der Qualitätspers- 
pektiven führen (s. Kap. 1.3), sondern diese auch in ein Weiterentwicklungs- 
konzept entlang der Morbiditäts- und Integrationsdimension einbetten. 


Dieses Gutachten geht daher induktiv von einem analytisch-konzeptionellen 
Ansatz aus (Teil I-III), der mit der Erstellung eines solchen Rahmenkonzeptes 
(conceptual framework) endet, und schließt mit Empfehlungen zum weiteren 
Vorgehen (Teil IV). Im Einzelnen stellt sich der Aufbau des Gutachtens wie 
folgt dar: 


= Teil I Status quo: Methoden zur Messung von Qualität, Indikatorkon- 
zept und Schilderung der Qualitätsdefizite (in Ausschnitten); 

= Teil II Moderne Instrumente der Qualitätsverbesserung: vom Einsatz 
von Qualitätsparametern zur Versorgungsplanung und dem institutio- 
nellen Qualitäts- und Risikomanagement über die Public Reporting Pro- 
gramme zur qualitätsorientierten Vergütung (Pay for Performance); 

= Teil III Rahmenkonzept: Expertenorganisation, Komplexität, Verände- 
rungsstrategien, ökonomische Grundannahmen, Vergütungssystem 
und Governance als Kontext für die notwendigen Veränderungen, Erstel- 
lung eines Rahmenkonzeptes für eine umfassende Qualitätsstrategie 
und für konkrete Maßnahmen; 

= Teil IV Empfehlungen. 


Alle Teile beziehen sich konkret auf das deutsche Gesundheitswesen und zie- 
hen jeweils internationale Erfahrungen mit heran. 


Die Ziele des Gutachtens bestehen in diesem Zusammenhang in 


1, einer Aktualisierung des Konzeptes von Qualität und Patientensicherheit, 
insbesondere unter Beachtung der Nutzenperspektive und der Patienten- 
orientierung unter den Bedingungen der inkompletten Information; 

2. einerkritischen Darstellung der Optionen zur Qualitätsmessung undzum 
Qualitätsmonitoring sowie - auf diesem Hintergrund - einer ausschnitts- 
weisen Darstellung des Status quo zu Qualität und Patientensicherheit 
in Deutschland und Einbeziehung der dadurch entstehenden Kosten; 

3. einer Stellungnahme zu aktuellen Fragen wie Indikatorenauswahl, die 
Rolle von administrativen Daten, Indikatoren auf der Basis von Patien- 
tenerfahrungen, transsektorale und area-Indikatoren; 

4. einer Analyse sich daraus ergebender Konzepte wie Qualitätswettbewerb 
und qualitätsorientierte Versorgungsplanung; 
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5. einer Darstellung der Instrumente zur Qualitatsverbesserung (Public Re- 
porting, Pay for Performance) unter besonderer Berücksichtigung der inter- 
nationalen Erfahrungen; 

6. die Darstellung und Wertung der gesetzlichen Regelungen in Deutsch- 
land; 

7. die Darstellung des Kontextes einer umfassenden Qualitätsstrategie: 
Expertenorganisation, Komplexität, Modelle der Verhaltensänderung, 
ökonomische Grundannahmen, Bedeutung des Vergütungssystems, 
Handlungsfelder der Politik; 

8. der Entwicklung eines Rahmenkonzeptes, das die Basis für die Entwick- 
lung von Priorisierungskriterien und die Einschätzung der Wirksamkeit 
von Instrumenten der Qualitätsverbesserung bildet; 

9. die Ausarbeitung von Empfehlungen für die aktuelle und zukünftige 
Gesundheitspolitik. 


Grundlage des Herangehens ist ein Verständnis von Qualität in der Gesund- 
heitsversorgung, das nicht primär der Verhinderung von Fehlentwicklungen 
dient, sondern sich als aktives Element der Entwicklung einer zukunftszuge- 
wandten Gesundheitspolitik versteht. Das Gutachten leitet daher folgende 
Systematik ab und formuliert diese als Grundlage der Empfehlungen: 


= ausgehend von den Eigenschaften des deutschen Gesundheitswesens 
werden „fünf Ziele“ entwickelt, die notwendige Weiterentwicklungen 
beschreiben (z.B. Berücksichtigung chronischer Erkrankungen oder Auf- 
hebung der Sektorierung), 

= für ein durch das Erkenntnisinteresse geleitetes Qualitätsverständnis 
werden sechs Qualitätsperspektiven zugrunde gelegt (z.B. gesellschaft- 
liche oder Patientenperspektive), und 

= für die Gestaltung der weiteren Entwicklung wird ein dreidimensio- 
naler Orientierungsrahmen erarbeitet, der die Dimensionen Morbidi- 
täts-, Integrations- und Qualitätsentwicklung umfasst. 
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2.1 Über Daten und blinde Flecken 


Sind Daten erstmal vorhanden, ist ihr Charme unwiderstehlich. Man kann 
vergleichen, man kann sie interpretieren, man kann damit Verbesserungen 
und evtl. Verschlechterungen nachweisen, und wer die Datenhoheit hat, ist 
fein raus. Noch interessanter ist allerdings die Frage, für welche Bereiche 
Daten vorliegen, und insbesondere in welchen Bereichen keine Daten vor- 
liegen. Die Identifikation der Themenbereiche, für die Daten erhoben werden 
sollen, ist also der erste Schritt, Daten an sich haben keinen Wert. Daten ge- 
winnen nur einen Wert auf der Basis einer vorangegangenen Problemanalyse. 
Da die Problemanalyse stark vom jeweiligen Entwicklungszustand eines Ge- 
sundheitswesens abhängt, ergibt sich jeweils ein typisches Bild: Zeig’ mir 
Deine Daten, dann sage ich Dir wer Du bist. So stellen Gesundheitssysteme in 
der Phase der Kostenkontrolle (in Deutschland vor 1993) nur Daten zu ausge- 
wählten Krankheitsbildern zur Verfügung (in Deutschland z.B. die Perinatal- 
erhebung), Gesundheitssysteme in der DRG-Ara dagegen sektorale Daten vor 
allem aus dem Krankenhausbereich, und höhergradig integrierte Systeme 
(z.B. Managed Care) dann schon eher populationsbezogene Qualitätsdaten. 


Jedes Gesundheitssystem, jede Entwicklungsphase, die ein Gesundheitssys- 
tem durchläuft, hat also seine typischen Daten zu den aktuellen Problembe- 
reichen - aber genauso auch seine typischen „blinden Flecken“. Die Ersteren 
kann man als „bekanntes Wissen“ bezeichnen (s. Abb. 4), es handelt sich um 
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Daten 
nicht 
vorhanden vorhanden 
bekanntes bekanntes 
E Wissen Unwissen 
£ elektive Akuterkran- konservative 
2 kungen, z.B. Fachgebiete, 
5 Cholezystektomie Stürze 
5 
£ a unbekanntes unbekanntes 
oc . . 
= Wissen Unwissen 
Fi stationäre Aufnahme Verhinderung 
S wegen Exsikkose der 
Patienten >65 ] Pflegebedürftigkeit 
Abb.4 Datenauswahl und -verfügbarkeit. „Problem unbekannt“ bezieht sich auf das 
Gesundheitssystem, wissenschaftlich ist die Exsikkoseproblematik natürlich bekannt. 


Daten über relevante Problemstellungen, die auch als Problem anerkannt sind. 
Als in Deutschland mit dem Gesundheitsstrukturgesetz von 1992 für einige 
operative Indikationen die Sonderentgelte und Fallpauschalen eingeführt wur- 
den (im Gegensatz zu den heutigen DRGs noch nicht komorbiditäts- und risi- 
koadjustiert), hatte man die Befürchtung, dass es bei pauschalierter Vergü- 
tung z.B. über eine zu starke Verkürzung der Verweildauer zu Qualitätsmän- 
geln kommen könnte. Daher führte man Qualitätssicherungsprogramme ein, 
organisiert auf Länderebene. Heute, unter DRG-Bedingungen, ist die externe 
Qualitätssicherung entsprechend den Bestimmungen der ss SGB V 135a, 137 
und 137a weitgehend auf Bundesebene organisiert, von 2002 bis 2008 getragen 
durch die Bundesgeschäftsstelle Qualitätssicherung (heute BQS-Institut 
GmbH) und seit 2009 getragen durch das AQUA-Institut GmbH. 


Man erkennt auf den ersten Blick, dass es sich bei den Qualitätssicherungs- 
daten nach $ 137 und $ 137a nicht um solche handelt, die mehrere der oben be- 
schriebenen Qualitätsperspektiven oder -dimensionen abbilden (s. Kap. 1.3 
und 1.4). Es handelt sich um rein diagnose- und prozedurenbezogene Quali- 
tätsparameter, und selbst hier fast ausschließlich nur um solche, die die sta- 
tionäre, operative Medizin betreffen. Bei der Analyse der 31 Krankheitsbilder 
bzw. Prozeduren, für die wir unsere Qualitätssicherung vorhalten, wird klar, 
dass diese nur einen sehr kleinen Teil unserer Gesundheitsversorgung bzw. so- 
gar unserer stationären Versorgung abbilden. Es handelt sich im Einzelnen um 


= Transplantationschirurgie: Herz, Leber, Lunge, Niere, Pankreas-Nie- 
re, weiterhin Leber- und Nierenlebendspende (7 Krankheitsbilder) 

= Kardiologie/Herzchirurgie: Schrittmacher, Defibrillatoren, Stentein- 
lage Koronararterien durch Katheter (PCI), Aortenklappen isoliert chir- 
urgisch/per Katheter, Bypass isoliert, Kombination Bypass/Aorten- 
chirurgie (11) 
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= Hüftgelenk und Endoprothetik: Hüftgelenksnahe Femurfraktur, Hüft- 
TEP/Wechsel, Knie-TEP/Wechsel (5) 

= Geburtshilfe und Neonatologie (2) 

= Operative Gynäkologie und Mamma-Chirurgie (2) 

= Weitere Operationen: Cholezystektomie und Carotis-Revaskularisa- 
tion (2) 

= Konservative Fächer: Ambulant erworbene Pneumonie (1) 

= Pflege: Dekubitus (1) 


Es besteht also ein massives Übergewicht akuter, operativer Krankheitsbilder 
bzw. Prozeduren mit Schwerpunkt in der Maximalmedizin (Transplantations- 
chirurgie), der Herzerkrankungen (Schrittmacher, Herzchirurgie) und Endo- 
prothetik; die konservativen Fächer fehlen bis auf die ambulant erworbene 
Pneumonie vollständig, chronische konservative Krankheitsbilder sind nicht 
berücksichtigt (s. Abb. 5). 


Das Bild wird noch weitaus deutlicher, wenn man die Indikatoren bzw. In- 
dikatorengruppen entsprechend der Spezifizierungen für das Jahr 2013 (www. 
zge.de) zugrundelegt (s. Abb. 6). Unter Berücksichtigung aller 464 einzelnen 
Indikatoren sind 105 Indikatoren Mortalitätsindikatoren (23%), davon kommen 
ganze 45 Indikatoren aus der Transplantationschirurgie (43%) und 35 Indika- 


akut 


CAP ; 
GH/Neo- 
nat. (2) TEP (5) 
Galle/ 
Carotis (2) ©- (2) 


konservativ operativ 


Dekubitus 


chronisch 
Abb.5 Schematische Darstellung der Krankheitsbilder/Prozeduren der Ext. Qualitätssicherung 
nach § 137a SGB V fiir 2013 entsprechend der Merkmale akut vs. chronisch, operativ vs. 
konservativ. TX Transplantation, GH Geburtshilfe, TEP Totalendoprothetik, CAP Ambulant 
erworbene Pneumonie, in Klammern: Zahl der Krankheitsbilder (www.zqe.de) 
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konservativ 


Abb. 6 


akut 


fA —— operativ 


chronisch 


Ergebnisindikatoren Prozessindikatoren 
a Mortalität Leitliniencompliance 
andere Ergebnisindikatoren ® andere Prozessindikatoren 


Indikatoren und Indikatorengruppen der Ext. Qualitätssicherung nach $ 137a SGB V 
entsprechend der Merkmale akut vs. chronisch und operativ vs. konservativ 


toren (33%) aus der interventionellen Kardiologie/Herzchirurgie (exkl. Herz- 
transplantation). Wie oben bereits ausgeführt, sind weite Bereiche der Ge- 
sundheitsversorgung wie die konservativen Fächer und chronische Erkran- 
kungen kaum abgebildet, während die operative Maximalversorgung außer- 
ordentlich dominant erscheint. 


Wie ist dieser Befund umfangreicher Areale des „bekannten Unwissens“ zu 
interpretieren? Drei Punkte sind hier zu nennen: 


1. Die externe Qualitatssicherung nach § 137a SGB V in der heutigen Form 


ist dringend überarbeitungsbedürftig, weil selbst die stationäre Gesund- 
heitsversorgung nicht adäquat abgebildet wird. 


2. Wenn man von der Hypothese ausgeht, dass die mit der Qualitätssiche- 


rung verbundene Transparenzsteigerung eine Verbesserung der Versor- 
gungsqualität zur Folge hat (zu den Grundlagen dieser Annahme und 
den impliziten Rahmenbedingungen s. Kap. 5.2), dann sind weite Be- 
reiche der Gesundheitsversorgung von diesen Verbesserungsoptionen 
ausgeschlossen. 


. Die ausgeschlossenen Bereiche betreffen - und das ist besonders schwer- 


wiegend - genau die Bereiche, die für die zukünftige Gestaltung des Ge- 
sundheitssystems von besonderer Bedeutung sind (s. „fünf Ziele“ in 
Kap. 1.4): die chronischen Erkrankungen bei älteren Patienten, die kon- 
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servativ zu behandelnden Erkrankungen wie Diabetes mellitus, Herz- 
insuffizienz, Hypertonie - hier herrscht völlige Fehlanzeige. 


An dieser Stelle muss man sich aber nochmals der Abbildung 4 zuwenden, 
denn neben dem „bekannten Wissen“ und „bekannten Unwissen“ gibt es ja 
noch zwei weitere Bereiche. Interessant ist zunächst das „unbekannte Wis- 
sen“, also Qualitätsprobleme in Bereichen, wo Daten zur Genüge vorliegen, 
aber sich entweder niemand daran interessiert oder man die Problematik über- 
haupt nicht im Blick hat. Ein Beispiel könnte hier z.B. die stationäre Aufnah- 
me wegen unerwünschten Arzneimittelwirkungen sein, grundsätzlich durch 
die Aufnahmediagnose dokumentiert, die bei jeder Krankenhausaufnahme 
erhoben wird. Dieses Phänomen ist international (Pirmohammed et al. 2004, 
Pouyanne et al. 2000) und in Deutschland (Schneeweiss et al. 2002) hervorra- 
gend untersucht, bei 2 bis deutlich über 5% der Patienten, die ins Krankenhaus 
aufgenommen werden, ist dies wegen unerwünschter Arzneimittelwirkungen 
der Fall. Dies entspricht dereindrucksvollen Zahl von mindestens 380.000 Kran- 
kenhausaufnahmen im Jahr in Deutschland. Wie gesagt, hier handelt es sich 
um Probleme, wo Daten zur Verfügung stehen, „man müsste nur die Augen 
aufmachen“, 


Weitaus schwieriger gestaltet sich die Situation, wenn Probleme nicht be- 
kannt sind oder nicht realisiert werden und außerdem keine Daten vorliegen 
(die „blinden Flecken“, „unbekanntes Unwissen“). So war im Jahr 1992 bei 
der Einführung des Gesundheitsstrukturgesetzes die Notwendigkeit der Qua- 
litätssicherung wegen der Fallpauschalen vielleicht noch klar, aber eine zwei- 
te Entscheidung, nämlich die Festschreibung sektoraler Budgets, wurde hin- 
sichtlich ihrer Qualitätsauswirkungen ausgeblendet - ein blinder Fleck, der 
bis heute Bestand hat. Trotz mannigfaltiger Bemühungen der transsektoralen 
Qualitätssicherung wissen wir heute über die Qualitätsprobleme an den 
Schnittstellen ambulant/stationär/Pflege/Rehabilitation und über Qualitäts- 
probleme in der regionalen Versorgung (area-Indikatoren) so gut wie nichts - 
obwohl hier die relevantesten Qualitätsprobleme vorliegen, die wir für die 
Versorgung der Bevölkerung gerade in den nächsten Jahrzehnten zu vergegen- 
wärtigen haben. Ältere Menschen mit chronischen und Mehrfacherkrankun- 
gen brauchen vor allem eine gute Koordination über die Sektorgrenzen hin- 
weg. Als Beispiel sei hier die Verhinderung der Pflegebedürftigkeit von gesetz- 
lich krankenversicherten Patienten genannt, wo immer wieder Berichte auf- 
tauchen, dass die „Entlassung“ in den Nachbarsektor (Pflegeversicherung) 
einer aktiven Mobilisierung vorgezogen wird. 


Zusammenfassend kann also Folgendes festgehalten werden: 

m Die externe Qualitätssicherung nach $ 137/137a SGB V bezieht sich lediglich 
auf diagnose- und prozedurenbezogene Qualitätsaspekte der stationären 
Versorgung und lässt andere Perspektiven (z.B. Nutzen, Bedarf, Patienten- 
perspektive) außer Betracht. 
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m Selbst die stationdre Gesundheitsversorgung wird durch die externe Qua- 
litätssicherung nach §137a SGBV nur sehr unvollständig abgedeckt und 
bedarf daher - vor Diskussion anderer Aspekte - einer energischen Neu- 
orientierung. 

m Bereiche, in denen Daten zwar vorliegen, diese aber nicht aktiviert werden, 
sind vorhanden (z.B. medikationsbedingte Notfallaufnahme ins Kranken- 
haus) und müssen im Weiteren aktiv identifiziert werden. 

m Wenn man die heutige Qualitätssicherung unter dem Aspekt der Entwick- 
lungsnotwendigkeiten im deutschen Gesundheitssystem betrachtet („fünf 
Ziele“), dann kann nur festgehalten werden, dass keines dieser Ziele ange- 
sprochen wird (weder Qualitätsorientierung [statt Menge] noch chronische 
Mehrfacherkrankungen, Integration, Prävention oder Patientenbezug). Eine 
zukunftsfähige Qualitätssicherung muss dringend auf diese „blinde Flecken“ 
Bezug nehmen. 


Worin liegt diese Situation begründet? Die Antwort ist eindeutig: in der Ver- 
gütung. Die Vergütungssysteme begünstigen allein die sektorale Optimierung 
hinsichtlich Preis und Menge, und Qualitätsstrategien haben gegen die Ver- 
gütungsanreize keinerlei Chance. Wie später noch auszuführen sein wird: 
Qualität hat nur eine Chance, wenn gleichzeitig Vergütungsanreize verändert 
werden, das Gesundheitssystem also weiterentwickelt wird. Somit ist die ers- 
te Phase der Entwicklung des Themas Qualität in Deutschland, die 1993 mit 
sektoraler Perspektive begonnen hat, endgültig zu ihrem Ende gekommen. 
Diese Aussage gilt ausdrücklich auch angesichts der vom Gesetzgeber stark 
betonten transsektoralen Ansätze zur Qualitätssicherung ($ 137a), denn diese 
versuchen die Sektoren durch Qualitätsvereinbarungen zu verbinden, ohne 
die Sektorengrenzen anzutasten (s. Kap. 2.4.8 und 2.4.9). Ohne analoge Än- 
derungen der Vergütungsstrukturen wird sich keine wirkliche Änderung an 
der jetzigen, auf operativ zu behandelnde Akuterkrankungen zugeschnittenen 
Qualitätssicherung ergeben. Wir stehen erst am Anfang einer 2. Phase, die 
durch Koordination, netzwerkartige Zusammenarbeit, die Versorgung von 
Populationen und die Demographiefrage bestimmt ist. 


2.2 Qualität: welcher Blick auf die Zahlen? 


Um nur Eines vorwegzunehmen: ein Problem haben wir in Deutschland wirk- 
lich nicht, nämlich einen Mangel an belastbaren Daten. Wir erheben Quali- 
tätssicherungsdaten en masse, wir forschen mit feingeschliffenen klinisch-epi- 
demiologischen Instrumenten, wir kümmern uns um hochspezialisierte Teil- 
bereiche, wir vergleichen mit anderen Ländern, wir befragen die Patienten 
als die Nutzer unseres Gesundheitssystems, wir kombinieren das Wissen aus 
Studien aus der ganzen Welt. Und trotzdem hat es des Öfteren den Anschein, 
als glaubten wir unseren eigenen Zahlen nicht, als sähen wir den Wald vor 
Bäumen nicht, so zuletzt bei Frage der der Größenordnung von unerwünsch- 
ten Ereignissen im Krankenhaus. Was sind die Gründe? 
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Mit dem Zählen und den Zahlen ist es so eine Sache. Meist will man es gar 
nicht so genau wissen, man weiß doch sowieso wo man dran ist. Und wenn 
man gezählt hat, dann - ist da plötzlich eine Zahl. 18.800 Todesfälle. smal zu 
spät gekommen in den letzten drei Monaten. Zahlen lassen sich nicht mehr 
wegdiskutieren, sie üben eine geheimnisvolle Anziehungskraft aus. Doch was 
sagen Zahlen eigentlich aus? 


Das hängt maßgeblich damit zusammen, mit welcher Absicht, d.h. mit wel- 
chem Erkenntnisinteresse man sich ans Zählen macht. Manch einer hat viel- 
leicht schon mal auf dem Weg zur Arbeit genau die Minuten im Stau gezählt. 
Er wollte es genau wissen. Aber dann ist es auch schon zu spät, im Stau ist 
nun mal im Stau. Eine Autofahrerin neben ihm macht es anders, sie sagt: was 
sich nochärgern, wenn man schon im Stau steckt. Sie zählt die Ampelphasen 
an der Tankstelle an der Ausfallstraße, kurz vor der Autobahneinfahrt. Wenn 
es mehr als dreimal Rot wird, bevor sie über die Ampel kommt, dann - ruft sie 
bei der Arbeit an, dass sie später kommt. Die Zahl der Ampelphasen ist ihr 
eigentlich egal, aber sie weiß jetzt, wo sie dran ist, und macht sich vielleicht 
gute Musik im Auto an, dauert heute ja sowieso länger. Oder sie nimmt einen 
Umweg, um den Stau zu vermeiden. Als sie dann schon fast bei der Arbeit an- 
gekommen ist, fährt sie über eine Brücke, es ist Winter muss man dazu wis- 
sen. Hier fällt ihr immer ein, jedesmal wenn sie diese Brücke überquert, dass 
ihr ein Arbeitskollege erzählt hat, dass hier an dieser Stelleim Winter einmal 
Glatteis war, dass er ins Schleudern gekommen sei. Und das hat sich ihr ein- 
geprägt, sie passt unwillkürlich auf, obwohl - so kalt ist es heute gar nicht. 
Aber besser ist besser, aufpassen kann man ja. 


Genauso machen wir es auch im Gesundheitswesen, aber oft achten wir nicht 
darauf, dass wir verschieden gewonnene Zahlen gar nicht miteinander ver- 
gleichen können. Richtig, manchmal müssen wir es so machen wie der Auto- 
fahrer im Stau, wir zählen die bad apples, die schlechten Äpfel: es handelt sich 
dann um sog. quantitative Verfahren. Man muss halt manchmal wirklich 
genau wissen, wo man steht, auch wenn es unangenehm ist. Hier kommt es 
dann darauf an, dass man sich vorher überlegt, was man zählt, denn man 
braucht ja einen Bezugspunkt. 5 nosokomiale Infektionen auf 100 Patienten, 
das trifft es besser, als 5 Infektionen - ja in Bezug auf was denn eigentlich. 
Vermeiden lässt sich das Zählen von bad apples nicht, denn irgendwie muss 
man ja feststellen, wie groß der Handlungsbedarf ist. Es ist nicht gerade be- 
liebt, darüber zu sprechen, aber vor allem ist das Kind ja schon in den Brunnen 
gefallen, es ist schon ein Schaden eingetreten. Es geht bei den bad apples also 
um Komplikationen oder unerwünschte Ereignisse (UE), es geht aber auch 
um Erfahrungen, vor allem solche, die die Patienten gemacht haben. Ein Bei- 
spiel für eine Komplikation bzw. UE ist eine postoperative Wundinfektion, ein 
Beispiel fiir die zweite Form der Patientenerfahrung ware die Tatsache, dass 
der Hausarzt nach der Entlassung aus dem Krankenhaus keinen Arztbrief er- 
halt und der Patient sich unsicher ist, ob sein Arzt richtig informiert ist fiir 
das kommende Wochenende. Patientenerfahrungen spielen in der Qualitats- 
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berichtserstattung eine immer wichtigere Rolle, soz.B. im Value-Based Purcha- 
sing (VBP) Programm in den USA, wo 20% der qualitätsbezogenen Vergütung 
auf der Basis von Patientenerfahrungen bzw. -befragungen verteilt wird (Ryan 
und Blustein 2012). 


Man kann aber auch die Zahl der falsch beschrifteten Laborröhrchen auf der 
internistischen Station zählen, vielleicht fehlt nur das Geburtsdatum und 
passiert ist deswegen gar nichts, trotzdem man weiß: die Gefahr, dass ein 
Röhrchen verwechselt wird (eine Form der Patientenverwechselung), ist hier 
höher als bei einer anderen Station, wo das nicht vorkommt. Man nennt das 
einen Indikator, da kommt es weniger auf das Ereignis selbst an (wie beim 
Unerwünschten Ereignis), sondern darauf, dass dieses etwas Unangenehmes 
vorhersagt, so wie die Autofahrerin es mit ihrer Ampel macht (man sagt auch, 
der Indikator hat eine „Ampelfunktion“). 


Und die dritte Antriebskraft des Zählens kommt in der neueren Zeit sogar im- 
mer häufiger vor. Wir zählen zum Beispiel in einem Critical Incident Reporting 
System (CIRS), einem freiwilligen Fehlerberichtssystem, dass irgendwo im 
Krankenhaus etwas schief gelaufen ist, dass ein Patient vor dem Röntgen fast 
aus dem Bett gefallen war. Das hat allen Beteiligten, dem Patienten natürlich 
am meisten, gehörigen Schreck eingejagt, aber dem Patienten ist nichts pas- 
siert. Jedoch hat man deswegen die Übergabe vom Transportdienst zur Rönt- 
genabteilung komplett anders organisiert. Hier kommt es gar nicht darauf 
an, ob das einmal oder zweimal passiert ist, sondern nur dass man auf ein 
Problem aufmerksam gemacht wird, damit man etwas dagegen tun kann: 
Analyse und Prävention. Man kann auch sagen: diese Methoden beheben 
den blinden Fleck, sie generieren „bekanntes Wissen“ aus sog. Unknown Un- 
knowns. Eine ähnliche Funktion haben die Morbiditäts- und Morbiditätskon- 
ferenzen der Abteilungen, auch die Analyse der Patientenbefragungen und 
die Berichte der Patientenbeauftragten, und deswegen ist es auch so wichtig, 
dass die Patienten „sich beschweren“, eine kostenlose Beratung sagt man im- 
mer. Ja, das stimmt, wenn man sich nicht beschwert, merkt niemand, dass 
sich etwas ändern muss. Auf der Ebene des Gesundheitssystems ist das Phar- 
makovigilanzsystem des Bundesinstitutes für Arzneimittel und Medizinpro- 
dukte ein Beispiel für ein ähnliches System. Wichtig ist: mit diesen Daten 
kann man nicht zwischen „viel“ und „wenig“ unterscheiden. Der Bürgermeis- 
ter, der sagt, im Krankenhaus der Stadt sei die Patientensicherheit schon viel 
„besser geworden“, weil die Meldungen im CIRS zurückgegangen ist, hat 
wahrscheinlich nicht recht, denn meist ist so ein Rückgang auf eine zuneh- 
mend schlechte Motivationslage der Mitarbeiter zurückzuführen, die nicht 
erkennen, dass sich aufgrund der Meldungen etwas tut, und es daher nicht 
recht einsehen, warum sie sich die Mühe machen sollen. Wäre die Patienten- 
sicherheit wirklich besser geworden, hätte man eine Zunahme der CIRS-Mel- 
dungen erwartet. 
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Tab.ı Abgrenzung von Analyseinstrumenten, quantitativer Erfassung und Indikatoren. Sens. 
Sensitivität, Spez. Spezifität 


Erkenntnisinteresse Zielereignis Statistik Besonderheiten 


Nicht zur Quanti- 


Generierende Generierung: Identifika- 


A Sens. < 1%, _. : 
Methoden tion unbekannter Unbekannt Spez derin fizierung geeignet, 
(z.B. CIRS) Ereignisse pez: gering Exploration 
Kann nur erfassen, 
Quantitative Quantitative Analyse Unerwünschtes Spez. und Was mani kennt; 
Shs War on Umgebungs- 
Erfassung definierter Ereignisse Ereignis Sens. hoch : 
variablen erlauben 
Risikofaktoranalyse 
malean Monitoring und Qualität und Sens. hoch, T A 
Risikobewertung Sicherheit Spez. sekundär 


bar sein 


Die drei geschilderten Zugänge zu Daten und Messergebnissen, nämlich 


m quantitative Erfassung, 
= Indikatoren und 
= generierende Methoden (z.B. CIRS) 


weisen große Unterschiede auf, werden aber häufig miteinander vermengt 
(s. Tab. ı und Abb. 7). Zum einen, wie oben genannt, spielt das Erkenntnis- 
interesse eine große Rolle: mit den Analyseinstrumenten wie CIRS möchte 
man auf Sachverhalte aufmerksam gemacht werden, über die man vorher 
keine Kenntnis hatte (Generierung), die quantitativen Methoden dienen der 
genauen Erfassung und die Indikatoren bewerkstelligen das anschließende 
Monitoring (s. Abb. 8). BeiAnalyseinstrumenten wie CIRS ist das Zielereignis 
also nicht bekannt; dagegen kann die quantitative Erfassung nur bei Ereig- 
nissen eingesetzt werden, die vor Beginn des Messvorganges bekannt und 


quantitative 
Erhebung 
„bad apples” 
Qualität 
Sicherheit 
generierende Monitoring, 
Methoden Risiko: 
z.B. CIRS* Indikatoren 
Abb.7 Messen und Zählen: drei verschiedene Zugänge. * CIRS Critical Incident Reporting- 


System 
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2.B. Chart Review 


CIRS e e è o Indikator eee 


„3%" 
Generierung quantitative 
(blinder Fleck) Erfassung 


u. Ergebnissen 


Abb.8 Drei Ziele der Datenerfassung: CIRS zur Generierung vorher nicht bekannter Ereignisse 
und als Voraussetzung einer quantitativen Erfassung. Die Identifikation eines Indikators 
erlaubt das darauf folgende Monitoring. 


genau spezifiziert werden konnten. Generierende Analyseinstrumente wie 
CIRS sind nicht sensitiv und müssen auch nicht spezifisch sein, während die 
quantitative Erfassung nur mit Verfahren Sinn macht, in denen Sensitivität 
und Spezifität in einem ausgewogenen Verhältnis stehen (mit leichten Vor- 
teilen der Spezifität). Eine besondere Rolle spielt die Sensitivität bei Indikato- 
ren: diese müssen hochsensitiv sein, sie sollen alle interessierende Ereignisse 
vorhersagen (u.U. auf Kosten der Spezifität, man wird „lieber einmal zu viel 
gerufen“). 


Nur auf den ersten Blick mag diese Unterscheidung lediglich theoretischer 
Natur erscheinen, ist aber in der Praxis und der Interpretation der qualitäts- 
relevanten Daten von grundlegender Bedeutung (s. Abb. 9). Die quantitativen 
Verfahren statten uns mit grundlegenden Informationen aus (Mortalität, 
Komplikationen), die entweder einer Einzelfallanalyse oder - wenn als Rate 
dargestellt - einer kumulierten Analyse zugeführt werden. Indikatoren weisen 
auf Auffälligkeiten hin oder nicht - in ersterem Fall muss es auch zu einer 
Analyse kommen. Man bedient sich hier entweder epidemiologischer Verfah- 
ren (z.B. Regressionsanalyse) oder einem Vorgehen wie dem Ishikawa-Dia- 
gramm bzw. im Risikomanagement der Root-Cause-Analyse oder ähnlichen 
Instrumenten. Allen diesen Instrumenten ist Eines gemeinsam: sie können 
sich nur auf Ursachen beziehen, die als Faktor bekannt sind; im Bereich der 
„Unknown Unknowns“ (blinde Flecken) sind sie machtlos, denn der nicht be- 
kannte Faktor kann nicht in die Analyse einfließen. Hier helfen die analytisch 
generierenden Verfahren wie CIRS weiter, denn sie können unbekannte Fak- 
toren aus dem Bereich des unbekannten Unwissens in den Bereich der bekann- 
ten Faktoren überführen, so dass sie in die Ursachenanalyse jedweder Prove- 
nienz einfließen können. 


Im Risikomanagement sind diese unterschiedlichen Zugänge Bestandteil der 
täglichen Praxis (s. Kap. 4.2). Unerwünschte Ereignisse, über die man genau 
Bescheid wissen muss, werden mit quantitativen Methoden erhoben, das Mo- 
nitoring wird mit Patientensicherheitsindikatoren bewerkstelligt, und mittels 
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(1) quantitative Erfassung 


J= en Einzelfallanalyse 
Pr, e o o o La 
= ; : x ° D Rate > 


Z.B. Chart Review 


(2) Monitoring 


Indikator ar ee ; 
OQ— ee 99 | brenz- bekannte Ursachen 
pees Y wert (z.B. durch Multivarianzanalyse, 
ee oe Ishikawadiagramm, 


Root-Cause-Analyse) 


(3) Generierung 


unbekannte 
Ursachen 


2 | z.B. anonyme 
° Meldung 
Z.B. 
CIRS 


Abb.9 Die Kombination der drei Zugangswege kann auch unbekannte Faktoren mit einbe- 
ziehen, soweit sie von den generierenden Verfahren (z.B. CIRS) identifiziert werden. 


CIRS und verwandten generierenden Methoden (z.B. Morbidity-Mortality-Kon- 
ferenz, Obduktion, Analyse von Patientenbefragungen und Beschwerdema- 
nagement) werden Ursachen identifiziert, über deren Existenz man vorher 
keine Kenntnis hatte, und die dann in die Ursachenanalyse einfließen. 


Auch (und das ist erstaunlich) das Sozialgesetzbuch V kennt alle drei hier ge- 
nannten Zugangsmöglichkeiten; der Schwerpunkt wird dabei auf den Begriff 
„Qualität“ (s 2; Überschrift und Text des neunten Abschnitts: „Sicherung der 
Qualität der Leistungserbringung“) bzw. „Verfahrung zur Messung und Dar- 
stellung der Versorgungsqualität“ (§ 137a, Abs. 1) und „Indikatoren“ ($ 137a 
Abs. 2) gelegt. Aber auch wichtige quantitativ erhobene Daten werden ge- 
nannt, z.B. in § 137 Abs. 1a unter Bezugnahme auf das Infektionsschutzgesetz. 
In § 137 Abs. ıd (in Verbindung mit § 135a Abs. 3 sowie der Qualitätsmanage- 
mentrichtlinie Krankenhäuser [|KQM-RL] in der Fassung vom 23.1.2014) werden 
wichtige Details zu einrichtungsinternen und -externen CIRS-Systemen zur 
Generierung von Daten genannt (ausführliche Schilderung der gesetzlichen 
Regelungen in Kapitel 7). 


In der Folge bzw. im nächsten Kapitel wird daher noch genauer auf die Unter- 
scheidung und die unterschiedliche Anwendung von quantitativer Erfassung 
und Indikatoren eingegangen; CIRS und andere generierende Verfahren wer- 
den hier nur genannt, sie sind nicht primär Gegenstand dieses Gutachtens. 
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Zusammenfassung: 


Je nach Zugang und Erkenntnisinteresse sind quantitative Verfahren, Moni- 
toringverfahren (Indikatoren) und generierende Verfahren (zur Identifikation 
„blinder Flecken“ [z.B. CIRS]) zu unterscheiden. Quantitative Verfahren ergeben 
valide Informationen z.B. über Komplikationen oder Patientenerfahrungen, 
Sensitivität und Spezifität müssen in einem ausgewogenen Verhältnis stehen. 
Bei den Indikatoren (Monitoring) stehen die Anforderungen an die Sensitivi- 
tät ganz oben auf der Prioritätenliste, denn man will in der Vorhersage un- 
erwünschter Ereignisse immer gewarnt sein. Sowohl quantitative Verfahren 
als auch Indikatoren können jedoch nur messen, was als Parameter bekannt 
ist (gleiches gilt für Verfahren wie die Regressionsanalyse). Gerade im Rahmen 
der Diskussion um die Patientensicherheit sind daher explorative bzw. generie- 
rende Verfahren in den Vordergrund gerückt, die Informationen über Ereignisse 
liefern, die vorher unbekannt waren. Neben dem CIRS (Critical Incident Repor- 
ting System) sind hier Morbidity-Mortality-Konferenzen und z.B. die Analyse 
von Patientenbeschwerden zu nennen. Gemeinsam ist diesen Verfahren, dass 
sie keine nennenswerte Sensitivität aufweisen, also zum Vergleich über die 
Zeit oder interinstitutionell nicht zu verwenden sind. Bemerkenswerterweise 
führt das Sozialgesetzbuch V alle drei existierenden Datentypen für Qualitäts- 
sicherung und -management auf. 


2.3 Quantitative Erfassung 


Die quantitative Erhebung von Qualitätsparametern hat in vielerlei Hinsicht 
eine hohe Priorität, weil auf die entsprechende Information nicht verzichtet 
werden kann. Wichtige Beispiele sind 


= nosokomiale Infektionen, 
= unerwünschte Arzneimittelereignisse (populationsbasiert) und 
= Mortalität. 


Die Erfahrung mit der quantitativen Erfassung von Ereignissen ist mit Abstand 
am größten in der Infektiologie bzw. im Bereich Infection Control (Infektions- 
epidemiologie; s. Kap. 3.2.5). Ausgehend von den Falldefinitionen der Centers 
of Disease Control (CDC) in Atlanta aus den 7oer-Jahren sind hier Kriterien für die 
epidemiologische Erfassung erarbeitet worden, die international große Akzep- 
tanz gefunden haben und auch in Deutschland angewandt werden (z.B. Gay- 
nes et al. 1996). Daten über unerwünschte Arzneimittelereignisse, nicht zu 
verwechseln mit Daten aus der Pharmakovigilanz, die auf bislang unbekann- 
te Wirkungen ausgerichtet ist, weisen einen Populationsbezug auf und stam- 
men aus Phase II- oder Versorgungsforschungsstudien. Natürlich ist auch die 
Mortalität z.B. im Krankenhaus, in seinen unterschiedlichen Ausführungen 
(s.u.), ein wichtiger Parameter, aber ein schlechter Qualitätsindikator (s.u.). 


Auf die klinisch epidemiologischen Details (Datenformat, prospektive und 
retrospektive Designs, Risikofaktoranalyse etc.) soll hier nicht weiter einge- 
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gangen werden. Von Wichtigkeit ist aber die Wahl der verwendeten Erhe- 
bungsmethode, denn die Ergebnisse sind teilweise stark von der verwendeten 
Methode abhängig. Dies wurde insbesondere bei der Thematik Patientensi- 
cherheit deutlich, hierkommen Methoden, die sich auf administrative Daten 
stützen, zu deutlich niedrigeren Daten als die Untersuchung der Krankenak- 
ten oder gar die klinische surveillance (in Kapitel 2.4.6 wird ausführlich darauf 
eingegangen). Der Chart Review (Analyse von Krankenakten) durch interne oder 
externe Experten ist das am häufigsten angewandte Verfahren, führt aber 
ebenfalls zu einem underreporting, wenn man die Ergebnisse mit der klinischen 
surveillance oder der direkten Beobachtung durch trainierte Untersucher ver- 
gleicht (Andrews et al. 1997). Der Goldstandard auf institutioneller Ebene ist 
das in zahlreichen Studien eingesetzte, zweistufige Harvard Medical Practice 
Study Design, das eine Vorsichtung der Akten durch speziell ausgebildete Pfle- 
gekräfte mit einer endgültigen Festlegung durch ärztliche Experten kombi- 
niert (Leape et al. 1991). Die Unterstützung durch die Krankenhausinforma- 
tionssysteme mit Anwendung definierter Trigger kann die Ergebnisse deutlich 
verbessern (z.B. Anforderung eines Antidots als Hinweis aufein unerwünsch- 
tes Arzneimittelereignis; s. Bates et al. 1994). Die geringe Sensitivität von ad- 
ministrativen Abrechnungsdaten zur Erfassung von UE tut ihrer zunehmen- 
den Beliebtheit keinen Abbruch und haben auch für bestimmte Fragestellun- 
gen ihren Wert (AOK Bundesverband 2007). Von besonderem Wert wäre auch 
die Obduktion, die allerdings von der Obduktionsrate abhängig ist, die in 
Deutschland nicht sehr hoch ist (Madea 2008). 


Im überinstitutionellen bzw. nationalen Kontext sind in Deutschland natür- 
lich in erster Linie die Daten der externen Qualitätssicherung nach § 137 Abs. ı 
bzw. $ 137a SGB V für Erhebungen von Qualitätsdaten und von Daten zur Pa- 
tientensicherheit zu nutzen. Wichtige Informationsquellen sind außerdem 
die Daten der Schiedsstellen bei den Landesärztekammern (Schaffartzik und 
Neu 2008), die im optimalen Fall mit den Datenbanken der Haftpflichtversi- 
cherer und der Krankenkassen abgeglichen werden, die aber alle keinen klaren 
Populationsbezug aufweisen und daher für Vergleiche oder zeitliche Verläufe 
nur eingeschränkt geeignet sind. Allerdings können sie auf Fall- und Patien- 
tengruppen sehr wichtige Hinweise geben (z.B. Analyse von Seitenverwech- 
selungen). Im internationalen Bereich werden zunehmend Patientenangaben 
eingesetzt (sog. Patient-Reported Outcome Measures, PROMs, s. Kap. 2.4.7). 


Zusammenfassung: 


Quantitative Erfassungen sind für Vergleichszwecke und zur Bestimmung des 
Status quo unerlässlich. Die breiteste Erfahrung mit diesem Datentyp wurde in 
der Infektionsepidemiologie gemacht. Daten ohne exakten Populationsbezug 
(z.B. Schiedsstellen) sind bei aller Bedeutung für die Analyse von Fallgruppen 
für Vergleiche nicht geeignet. 
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2.4 Methode der Qualitätsmessung - das Indikatorenkonzept 
2.4.1 Was ist ein Indikator? 


Anders als der Begriff Patientensicherheit (Abwesenheit von unerwünschten 
Ereignissen) ist der Begriff Qualität nicht normativer Natur, sondern bezieht 
sich nach allgemein gültiger Definition (Deutsches Institut für Normung 2001) 
auf die Erfüllung von Anforderungen (s. Kap. 1.3). Der Begriff „Qualität“ hat 
also ohne die vorherige Einigung auf das „wesensmäßige“ Merkmal, an dem 
man die Qualität eines Produkts oder im Fall des Gesundheitswesens einer 
Dienstleistung bestimmt, keine Existenz. An dieser Zielorientiertheit knüpft 
das Indikatorenkonzept an: Indikatoren oder Kennzahlen unterstützen den 
Nutzer dabei zu verstehen, ob die Anforderungen (mit einer bestimmten Si- 
cherheit) erfüllt sind oder nicht. Indikatoren sagen Qualität bzw. Qualitäts- 
probleme voraus (Ampelfunktion), so wie z.B. die Rückverlegungsrate auf 
Intensivstation für die Qualität der intensivmedizinischen Versorgung steht 
(s. Abb. 10). 


sagt voraus Problem in der 
Indikator ———————__ Gesundheits- 
versorgung 
PEREA Validität 
? 
Reliabilität (Sensitivität) Welches ? 


Und was kann man tun ? 
Abb. 10 Begriff des Indikators. Neben Reliabilität und Validität muss das Problem definiert sein, 


das der Indikator beobachten soll. Dieses muss veränderbar sein (aus Schrappe 2014, 
Kap. 1.4). 


Die Frage „Was ist ein Indikator“ gehört zu den größten Problemen in der 
gegenwärtigen Qualitätsdiskussion, weil durch den ungenauen Gebrauch die- 
ses Konzeptes die Diskussion ungemein erschwert wird. Insbesondere kommt 
es zur Verwechselung mit Parametern, die der quantitativen Erfassung dienen 
(s. Kap. 2.3). Mehrere Punkte sind zu berücksichtigen: 


= Wie oben bereits ausgeführt, stellen Indikatoren nicht zwingend selbst 
Qualitätsprobleme dar, sondern sagen solche voraus (vgl. auch AQUA 
2013B). Die JCAHO stellte dies schon vor mehr als 20 Jahren heraus: 


„Ein Indikator ist ein Maß, welches zum Monitoring und zur Bewertung der Qualität 
wichtiger Leitungs-, Management-, klinischer und unterstützender Funktionen ge- 
nutzt werden kann, die sich auf das Behandlungsergebnis des Patienten auswirken. 
Ein Indikator ist kein direktes Maß der Qualität. Es ist mehr ein Werkzeug, das zur 
Leistungsbewertung benutzt werden kann, das Aufmerksamkeit aufpotenzielle Pro- 
blembereich lenken kann, die einer intensiven Überpfügung innnerhalb einer Organi- 
sation bedürfen können.“ (JCAHO 1991, in der Übers. v. Sens und Fischer 2003) 
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Wie das Beispiel readmission-rate zeigt (s.u. „Beispiel readmission-rate“), ist 
diese Vorhersagefunktion das zentrale Kritierium eines Indikators (sog. 
Abstraktion, s. Schrappe 2010A). Es gibt aber durchaus (gute) Indikato- 
ren, die selbst qualitätsrelevant sind (aber das ist die Ausnahme!), z.B. 
nosokomiale intravenöse Katheterinfektionen, die selbst ein Qualitäts- 
problem darstellen, gleichzeitig und in erster Linie aber die Qualität der 
Versorgung einer ganzen (Intensiv-)Station abbilden. 


Beispiel readmission-rate: 


Es geht in der Funktion als Indikator bei diesem Parameter nicht darum, ob er 
„zu hoch“ oder „o.k.“ ist (kein direktes Qualitätsmaß), sondern darum, ob er 
valide die Qualität der intensivmedizinischen Behandlung in Zusammenarbeit 
mit den Normalpflegestationen vorhersagt (Reliabilität der Erfassung voraus- 
gesetzt). 


= Einedamit verwandte Eigenschaft von Indikatoren ist die sog. Selektivi- 
tät (Schrappe 2010A), denn Indikatoren müssen aus einer großen Anzahl 
potenziell qualitätsrelevanter Parameter ausgewählt werden und „spre- 
chen“ in der Folge für einen größeren Sektor der Versorgung. Eines der 
häufigsten Missverständnisse besteht darin, dass Parameter aller Art so- 
gleich als Indikatoren bezeichnet werden, obwohl solche Messwerte nur 
einen kleinen Teilaspekt eines Prozesses beschreiben, die Gesamtheit des 
Prozesses jedoch nicht erfassen. Der Wert der Blutsauerstoffsättigung ist 
bei der Pneumonie-Behandlung zwar ein wichtiger Einzelparameter, je- 
doch nichtin jedem Fall aussagekräftig für die Qualität der Behandlung, 
sondern hängt genauso von der Krankheitsschwere oder vom Zeitpunkt 
der Bestimmung ab. 

= Auch muss, wie von Szescenyi und Mitarbeitern immer wieder hervor- 
gehoben wird, eine hohe Relevanz und Umsetzbarkeit von Indikatoren 
gegeben sein (Willms etal. 2013). Es hat wenig Sinn, einen Indikator zu 
implementieren, der auf Qualitätsdefizite verweist, die nicht abander- 
bar sind (z.B. außerhalb des institutionellen Kompetenzrahmens lie- 
gen), sondern es sollten „Qualitätspotenziale“ existieren. Dies ist z.B. 
nicht gegeben, wenn Indikatoren zu lange in Gebrauch sind, so dass das 
Verbesserungspotenzial ausgeschöpft ist (sog. ceiling-Effekt). 

= Weiterhin können Indikatoren, vor allem wenn sie unachtsam imple- 
mentiert werden, unerwünschte negative Effekte zur Folge haben (zur 
zusammenfassenden Darstellung s. AQUA 2013B). Die wichtigste dieser 
unerwünschten Wirkungen besteht in der Risikoselektion, um die Er- 
gebnisse besser erscheinen zu lassen; diese ist insbesondere bei Ergeb- 
nisindikatoren möglich. Auch Datenverfälschungen (sog. gaming) sind 
zu beachten, außerdem das teaching to the test-Phanomen, das dann auf- 
tritt, wenn alle Anstrengungen auf die durch Indikatoren gemessenen 
Versorgungsbereiche konzentriert und andere Ziele bzw. Patienten ver- 
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nachlässigt werden (Lester et al. 2011). Soweit - und das sollte die Regel 
sein - Indikatoren dazu verwendet werden, Qualitätsverbesserungspro- 
zesse einzuleiten und anzuregen, bedient man sich eines Feedback- 
Mechanismus. Wie weiter unter P4P diskutiert werden wird, sind hier 
alternative Verhaltensformen kritisch zu prüfen, z.B. die Mengenaus- 
weitung („ein Fall geht noch“) statt der Qualitätsinvestition bei Vergü- 
tungssystemen mit starkem Mengenanreiz (z.B. DRG-Finanzierung, in 
die P4P-Vergütungsbestandteile integriert werden) (s. Kap. 8.6). 


Zusammenfassung: 


Indikatoren sind ein indirektes Maß für Qualität, und hinsichtlich ihrer Vor- 
hersagefunktion sollten sie möglichst sensitiv sein. Sie werden aus mehreren 
Parametern anhand ihrer Sensitivität ausgewählt (Selektion), sollten veränder- 
bare Sachverhalte beschreiben und können (vor allem bei falscher Anwendung) 
durchaus auch unerwünschte Folgen haben, z.B. teaching to the test, also die 
Konzentrierung aller Anstrengung auf die Bereiche, die mittels Indikatoren be- 
obachtet werden, unter Vernachlässigung anderer Bereiche. 


2.4.2 Was ist ein guter Indikator? Die zentrale Rolle der Sensitivität 


Um Parameter, die als Indikatoren in Frage kommen, weiter zu charakterisie- 
ren, stehen 


= die Zuverlässigkeit (Reliabilität:): wird der Parameter richtig und tech- 
nisch zuverlässig bestimmt? und 

= die Validität: werden die Qualitätsprobleme identifiziert, die vorliegen, 
wird also das gemessen, was gemessen werden soll? 


im Vordergrund. Auf die Methodik der Überprüfung von Reliabilität und Va- 
lidität soll hier nicht genauer eingegangen werden (zusammenfassende Dar- 
stellung der Anforderungen s. z.B. Schrappe 2010A), esist jedoch auch für die 
aktuelle deutsche Diskussion von größter Wichtigkeit, beide Begriffe von ei- 
nander abzugrenzen (s. Kap. 2.4.3). 


„Gute“ Indikatoren sind sinngemäß solche, die ihre Vorhersagefunktion rich- 
tig erfüllen. Technisch unzuverlässige, nicht reliable Indikatoren sind ver- 
ständlicherweise nicht von Nutzen, ebensowenig wie solche, die zwar exakt 
zu bestimmen sind, aber keinen nachweisbaren Bezug zum jeweiligen Quali- 
tätsaspekt aufweisen (mangelnde Validität). Bei der Validität wird der Sensi- 
tivität der Vorzug gegenüber der Spezifität gegeben, denn man willalle Quali- 
tätsprobleme bzw. alle Einrichtungen mit Qualitätsproblemen erkennen. Bei 
der Spezifität (falsch-positive Befunde) macht man zur Not Abstriche, eher 
will man „umsonst gerufen worden sein“, als Qualitätsprobleme zu überse- 
hen, wie es bei mangelnder Sensitivität der Fall wäre (s. Abb. 11). Die Sensi- 
tivität ist daher das Schlüsselmerkmal von Indikatoren. 
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Szenario 1 Szenario 2 


© 


Sensitivitat aber: Spezifitat Sensitivitat dafiir: Spezifitat 
100% ca. 50% ca. 50% 100% 
alle Qualitats- auch mehrere mehrere „schlechte” keine „gute” 
probleme „gute” Einrichtungen Einrichtungen Einrichtung 
identifiziert fehlidentifiziert nicht identifiziert fehlidentifiziert 


Abb. 11 Zwei Szenarien - welches würden Sie wählen? (s. Text) 


Die große Bedeutung der Sensitivität von Indikatoren spielt in mehrerlei Hin- 
sicht eine große Rolle in der gegenwärtigen Diskussion um Qualitätsindika- 
toren: 


= die „intrinsische Ungerechtigkeit“ von Indikatoren beschreibt den Tat- 
bestand, dass aus statistischen Gründen eine hohe Sensitivität zu Las- 
ten der Spezifität geht, ein sensitiver Indikator folglich immer einige 
solcher Einrichtungen als „auffällig“ identifiziert, die gar kein Quali- 
tätsproblem haben (s.u.), 

= die schwere Verständlichkeit von Indikatoren für Ärzte und die Ange- 
hörigen der anderen Gesundheitsberufe, denn das Indikatorenkonzept 
läuft ihrem Verständnis diagnostischer Verfahren zuwider (s. Kap. 2.4.4) 
und 

= die geringe Eignung von administrativen und Abrechnungsdaten als 
Qualitätsindikatoren, denn diese haben ein gravierendes Sensitivitäts- 
problem (s. Kap. 2.4.6). 


Die „intrinsische Ungerechtigkeit“ von Indikatoren mag aus dem unten auf- 
geführten Beispiel hervorgehen: man wird als Patient oder Angehöriger im 
Zweifel immer einen Indikator vorziehen, der alle problematische Einrichtun- 
gen identifiziert und dafür in Kauf nehmen, dass auch einige Einrichtungen 
als auffällig identifiziert werden, die keine Qualitätsprobleme haben, wäh- 
rend man mit einem Indikator, der dies zwar vermeidet, dafür aber die prob- 
lematischen Einrichtungen nicht valide identifiziert, kaum etwas anfangen 
kann (s. Abb. 12). 


Beispiel: Ihr Vater, Sie selbst oder ein Angehöriger hat ein Prostata-Ca. Ange- 
nommen, es gäbe einen Indikator, der die Qualität der Behandlungszentren bei 
der Behandlung dieser Erkrankung beschreibt und mit dessen Sensitivität qua- 
litativ problematische Einrichtungen identifiziert werden (,Treffer“ im dunkel- 
grauen Zentrum der Zielscheiben) und mittels dessen Spezifität beschreiben 
wird, ob „Treffer“ bei den unproblematischen Einrichtungen ausbleiben (hell- 
graues Zentrum der Zielscheibe bleibt leer) (s.a. Abb. 11). 
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Welches Szenario würden Sie wählen? Einen Indikator, der alle problemati- 
schen Einrichtungen als solche identifiziert (hohe Sensitivität) und dafür al- 
lerdings einige Einrichtungen als „auffällig“ klassifiziert, die gar kein Problem 
haben (Spezifität nicht bei 100%) (Szenario 1), oder einen Indikator, der nur 
einen Teil der qualitativ problematischen Einrichtungen identifiziert (geringere 
Sensitivität), allerdings auch keine Einrichtungen fälschlicherweise als auffällig 
einstuft (Spezifität 100%) (Szenario 2). 


a spricht an 


Indikator 


spricht 
nicht an 


schlecht Qualität gut 


b spricht an 


Indikator 


spricht 
nicht an 


schlecht Qualität gut 


c spricht an 


Indikator 


spricht 
nicht an 


schlecht Qualität gut 


Abb. 12 Zur intrinsischen Ungerechtigkeit von Indikatoren. Fall b ist der Normalfall. 
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Es folgt also daraus: Ein Indikator kann niemals gleichzeitig eine Sensitivi- 
tät von 100% sowie eine Spezifität von 100% aufweisen. Ein Szenario A wiein 
Abbildung 12 ist nicht realistisch. Indikatoren ergeben immer ein Bild wie in 
Szenario B, es gibt also neben den richtig als problematisch identifizierten 
Einrichtungen (Quadrant oben links) und den richtig als unauffällig identi- 
fizierten Einrichtungen (unten rechts) solche, die „übersehen“ werden 
(schlechte Qualität bei fehlenden Indikatoransprechen, unten links) und vor 
allem solche die eine gute Qualität haben, aber vom Indikator als problema- 
tisch eingestuft werden (oben rechts). Man kann zwar letzterem Problem ent- 
gehen, indem man den Indikator so „einstellt“ (d.h. die Grenzwerte ver- 
schiebt), bis der Quadrant oben rechts leer bleibt (keine „ungerecht“ als auf- 
fällig eingestufte „gute“ Einrichtungen, Spezifität ist jetzt 100%), aber zu 
einem hohen Preis, denn äußerst zahlreiche problematische Einrichtungen 
werden vom Indikator nicht mehr angezeigt (unten links). 


Ein aktuelles Beispiel aus Deutschland ist das der Mindestmengenregelung 
(s. $137 Abs. 3 Satz1 Nr. 2 SGB V). Wenn der Mindestmengenindikator bei we- 
niger als 50 Operationen anspricht, dann werden mehrere Einrichtungen als 
auffällig markiert, die trotzdem gute Qualität „liefern“ (Szenario B), obwohl 
sie z.B. nur 30 Operationen pro Jahr machen. Setzt man den Indikatorgrenz- 
wert jetzt aber auf 20 Operationen fest, dann ist dies nicht mehr der Fall, der 
Indikator ist nicht mehr „ungerecht“. Allerdings gibt es bei einem so verwäs- 
serten Grenzwert viele Einrichtungen, bei denen der Indikator nicht anspricht, 
obwohl hier wirklich Handlungsbedarf gegeben wäre. 


Ein weiteres Beispiel ist der Händedesinfektionsmittelverbrauch pro Kran- 
kenhausmitarbeiter. Wenn dieser niedrig ist, so dass auf Station um 9 Uhr 
morgens schon kein Händedesinfektionsmittel mehr vorhanden sein dürfte 
(s. Kap. 3.3.2), dann kann die Händedesinfektion auf keinen Fall adäquat 
durchgeführt worden sein, ein entscheidender Risikofaktor für das Auftreten 
nosokomialer postoperativer Wundinfektionen (oben links). Häuser mit einem 
hohen Desinfektionsmittelverbrauch werden im Allgemeinen niedrigere Ra- 
ten nosokomialer Wundinfektionen haben (unten rechts). Wegen des kom- 
plexen Zustandekommens von Wundinfektionen ist es allerdings weder aus- 
geschlossen, dass diese Rate trotz niedrigem Desinfektionsmittelverbrauch 
niedrig ist (z.B. weil die „übrige Hygiene“ hervorragend gemacht wird, Qua- 
drant oben rechts in Szenario B), noch dass Wundinfektionen häufig sind, 
obwohl sehr viel Desinfektionsmittel verbraucht wird (unten links), z.B. weil 
die anderen Hygienemaßnahmen nachlässig gehandhabt werden, die Hande- 
desinfektion trotz hohen Verbrauchs falsch (z.B. zu kurz) durchgeführt wird 
oder (was immer wieder vorgebracht wird) Händedesinfektionsmittel verwor- 
fen werden. Hier handelt es sich also um einen Indikator, der zwar nicht sen- 
sitiv die nosokomialen Infektionen beschreibt, wohl aber die mangelnde 
Handdesinfektion als einen der wichtigsten Risikofaktoren für Wundinfek- 
tionen. 
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Es soll an dieser Stelle kurz noch darauf hingewiesen werden, dass die Forde- 
rung einer hohen Sensitivitat besonders fiir Patientensicherheitsindikatoren 
gilt (vgl. SVR 2008, Nr. 649ff.), da sicherheitsrelevante Ereignisse natürlich 
besonders dringlich und vollständig erkannt werden sollten. Bei diesen Indi- 
katoren handelt es sich oft um Beinahe-Schäden, also Fehler, die noch ohne 
Folgen geblieben sind, die in der Fehlerkette möglichst vorne stehen, damit 
es die Möglichkeit gibt, die Fehlerkette durch Präventionsmaßnahmen zu 
unterbrechen. Durch diesen Tatbestand wird die Vorhersagefunktion der In- 
dikatoren betont und außerdem theoretisch unterlegt, dass Risiko- und Qua- 
litätsmanagement gemeinsame Wurzeln aufweisen. 


Bei der Validierung von Indikatoren, es sei nur dieser eine Punkt ausgeführt, 
gibt es grundsätzlich zwei Herangehensweisen. Zum einen kann man die Vor- 
hersagefunktion des Indikators dadurch untersuchen, dass man parallel einen 
„Goldstandard“ untersucht und die Übereinstimmung als Sensitivität bzw. 
Spezifität ausdrückt. Die andere Methode, in Deutschland durch die langjäh- 
rige Beschäftigung mit Leitlinien und der Evidence-Based Medicine gut begrün- 
det, besteht darin, dass man die wissenschaftlichen Belege für den Zusam- 
menhang zwischen Indikator und Zielereignis systematisch darstellt und da- 
ran einen Konsensprozess anschließt, der Expertenmeinungen genauso ein- 
schließt wie die Überprüfung der Praxistauglichkeit des Indikators. Die 
Bundesgeschäftsstelle Qualitätssicherung und das AQUA-Institut haben hier 
wichtige und grundlegende Arbeiten geleistet (vgl. Reiter et al. 2007). 


Zusammenfassung: 


Gute Indikatoren sind solche, die ihre Vorhersagefunktion richtig erfüllen. Die 
Sensitivität ist daher das Schlüsselmerkmal von Indikatoren. Die „intrinsische 
Ungerechtigkeit“ von Indikatoren ist der Tatsache geschuldet, dass aus statisti- 
schen Gründen eine hohe Sensitivität immer zu Lasten der Spezifität geht, ein 
sensitiver Indikator folglich immer einige solcher Einrichtungen als „auffällig“ 
identifiziert, die gar kein Qualitätsproblem haben. Für Ärzte sind Indikatoren 
deswegen oft schwer verständlich, denn das Indikatorenkonzept läuft ihrem 
Verständnis diagnostischer Verfahren zuwider (ihnen fehlt die Spezifität). Ad- 
ministrative Daten sind wegen ihres Sensitivitätsproblems grundsätzlich als 
Qualitätsindikatoren schlecht geeignet. Patientensicherheitsindikatoren haben 
besonders hohe Anforderungen an die Sensitivität. Die Validierung von Indi- 
katoren kann durch empirische Untersuchungen (Vergleich mit Goldstandard) 
oder durch einen EBM-gestützten Konsensprozess erfolgen. 


2.4.3 Abgrenzung quantitative Erfassung vs. Indikatoren 


Die Unterscheidung und das richtige Verständnis von Reliabilität und Validi- 
tat spielen außerdem eine große Rolle in der Differenzierung von quantitativer 
Erfassung und den eigentlichen Indikatoren (s. Kap. 2.2 und 2.3). In der fol- 
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genden kurzen Analyse lässt sich daher feststellen, dass in Deutschland häu- 
fig eine quantitative Erfassung von Parametern durchgeführt wird, die zwar 
von großem Interesse sind (Paradebeispiel Mortalität), die jedoch Defizite in 
ihrer postulierten Eigenschaft als Qualitätsindikatoren haben. Entsprechend 
bestehen Ungenauigkeiten im Umgang mit den Begriffen Reliabilität und 
Validität fort. 


Grundsätzlich ist davon auszugehen, dass manim Qualitätsmanagement und 
bei sinnvollen Qualitätsstrategien auf nationaler Ebene eher mit Indikatoren 
arbeitet, die Probleme vorhersagen bevor sie aufgetreten sind, als mit Parame- 
tern, die unerwünschte Ereignisse und bad apples aus der ex post-Perspektive 
beschreiben. So ist es zum Beispiel bei den beiden größten Pay for Performance- 
Projekte weltweit der Fall, dem Value-Based Purchasing Programm (VBP) von 
Medicare in den USA, bei dem verpflichtend alle Krankenhäuser der USA mit- 
wirken (CMS 2013), und dem Quality and Outcome Framework (QOF) in Großbri- 
tannien, das für den gesamten ambulanten Bereich zuständig ist (NHS 2013). 
Es gibt aber Situationen, bei denen es trotzdem sinnvoll ist, sich über die bad 
apples ein genaues Bild zu machen: wenn es auf einer chirurgischen Station 
ein Hygieneproblem gibt, muss man nosokomiale Wundinfektionen über eine 
gewissen Zeitraum genau quantitativ erfassen, und aufnationaler Ebene kann 
es angebracht erscheinen, z.B. die Mortalität eines bestimmten Eingriffes 
exakt zu dokumentieren. Ganz allgemein: um sich ein zutreffendes Bild von 
der Patientensicherheit zu machen, ist es unabdingbar, quantitative Erhe- 
bungen z.B. über die (insbesondere vermeidbaren) unerwünschten Ereignisse 
zu machen. 


Dieses differenzierte Plädoyer für die differenzierte Bedeutung von Indikato- 
ren und quantitativen Parametern darf aber nicht aus dem Blickfeld geraten 
lassen, dass Reliabilität und Validität hinsichtlich der quantitativen Erhe- 
bungen und der Indikatoren eine unterschiedliche Anwendung erfahren müs- 
sen (s. Abb. 13). In einer quantitativen Erhebung wird z.B. per Analyse der 
Abrechnungsdaten die Zahl von nosokomialen Infektionen erhoben. Um die 
Reliabilität dieser Erhebung zu prüfen, wird vorab z.B. in einem Test-Retest- 
Verfahren die Stabilität dieser Erhebung über die Zeit untersucht, oder man 
untersucht, ob alle mit der Erhebung betrauten Personen zum gleichen Ergeb- 
nis kommen (und das ist auch bei administrativen Daten dringend notwendig, 
wie die Erfahrung zeigt, denn auch diese müssen interpretiert werden). Die 
Validität dieses Verfahrens wird dann z.B. mittels eines zeitweise miterhobe- 
nen „Goldstandards“, also eines anderen Verfahrens, das als Reverenz ange- 
sehen wird, überprüft, z.B. eines Chart-Review (Aktenstudium). Hier wird 
nachgesehen, ob die administrativen Daten wirklich alle nosokomialen Infek- 
tionen identifizieren (tun sie nicht, nicht einmal die Hälfte, s.u.). Dieser Fall 
ist in Abbildung 13 im oberen Teil dargestellt. 


Bei einem Indikator „Rate nosokomialer Infektionen“ besteht die Reliabilität 
darin, ob diese Rate zuverlässig erhoben wird (auch hier Test-Retest oder an- 
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Abb. 13 Unterschied von Reliabilität und Validität bei quantitativen Erfassungsmethoden (a) 
und bei Indikatoren (b) 


dere Verfahren), die Validität besteht allerdings darin, ob diese Rate in irgend- 
einer Art und Weise die Qualität einer Krankenstation oder eines Kranken- 
hauses anzeigt, verglichen mit einem anderen Goldstandard, der diese Quali- 
tät beschreibt (z.B. Prozessparameter wie Rückverlegungsraten). Dieser zwei- 
te Fall ist im unteren Teil der Abbildung 13 dargestellt. Man erkennt deutlich, 
dass die quantitative Erhebung und das Indikatorenkonzept beim gleichen 
Parameter, nämlich der Rate nosokomialer Infektionen, unterschiedliche An- 
wendungen aufweisen, obwohl sie natürlich prinzipiell gleich definiert sind. 


Aus unserer aktuellen deutschen Diskussion sei ein Beispiel aus der externen 
Qualitätssicherung nach $ 137 SGB V herangezogen. Wenn etwa bemängelt 
wird, Indikatoren seien deswegen nicht „valide“ (erfüllen also nicht ihre Vor- 
hersagefunktion), weil siewegen Dokumentationsmängeln falsche Ergebnis- 
se erbringen, dann ist hier gar keine Aussage zur Validität, sondern nur zur 
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Reliabilität gemacht - zur Validität gibt diese Aussage nur dann Auskunft, 
wenn man die Erhebung (und das dürfte der Fall sein) nicht als Indikatorer- 
hebung, sondern als quantitative Erhebung versteht (z.B. Petzold et al. 2013). 
Natürlich kann ein nicht reliabler Indikator kaum valide sein, aber die Kon- 
sequenzen sind andere: Reliabilitätsprobleme kann man meist beheben (z.B. 
die Spezifikationen überarbeiten, besseres Training der erhebenden Personen, 
bessere Reliabilitätskontrolle), und danach kann durchaus eine hervorragen- 
de Validität vorliegen. Wirkliche Validitätsprobleme lassen sich jedoch nicht 
durch „Verbesserungen“ der Reliabilität beeinflussen. Interessant wäre es aber 
in der zitierten Arbeit gewesen nachzuschauen, wie hoch der Anteil von (a 
priori) bekannten Qualitätsdefiziten ist, der von den Indikatoren entdeckt wird 
(Sensitivität). Bei niedriger Sensitivität wären die Indikatoren wirklich nutz- 
los, denn sie machen nicht valide auf Probleme aufmerksam, die vorliegen. 
Wenn sie dagegen (mit vertretbarem Aufwand) alle Qualitätsprobleme identi- 
fizieren, ist die Validität hoch, auch wenn es zusätzlich einige falsch-positive 
Ergebnisse geben mag. 


Zusammenfassung: 


Von zentraler Bedeutung für die heutige Qualitätssicherung ist die Unterschei- 
dung von der quantitativen Erfassung unerwünschter Ereignisse und dem Ein- 
satz von Indikatoren. Die Validität von quantitativen Methoden bezieht sich 
auf die Messung des unerwünschten Ereignisses, die Validität von Indikatoren 
darauf, ob das gemessene Ereignis andere Ereignisse bzw. die Qualität vorher- 
sagt. In der deutschen Qualitätssicherung nach $ 137 SGB V werden sehr oft 
nur quantitative Erfassungen durchgeführt (Qualitätsparameter erhoben), die 
Indikatorenfunktion ist oft nicht belegt. 


2.4.4 Abgrenzung Indikatoren - diagnostische Verfahren 


Wegen der großen Bedeutung, die der Sensitivität der Indikatoren zugeiwesen 
ist, ist der Unterschied zwischen Indikatoren und diagnostischen Parametern 
in der ärztlichen (Differential-)Diagnostik besonders wichtig (s. Abb. 14). Eine 
gute diagnostische Methode muss in erster Linie eine therapeutische Ent- 
scheidung tragen können, daher darf sie keine Erkrankung vorspiegeln, ob- 
wohl sie gar nicht vorliegt. Sie sollte also wenig falsch-positive Ergebnisse 
erbringen (hohe „Spezifität“ wird dann gesagt, es handelt sich aber im Grun- 
de um einen hohen Positiven Prädiktiven Wert [PPW], da man allein von der 
Kenntnis des Testergebnisses ausgeht). Anderenfalls würde eine falsche The- 
rapie durchgeführt bzw. durch Unterlassen weiterer Untersuchungen die 
wirklich vorliegende Erkrankung nicht erkannt. 


Aus diesem Grund wird von ärztlicher Seite immer wieder die mangelnde „Spe- 
zifität“ von Indikatoren ins Feld geführt („war doch gar nicht so“) (z.B. Alb- 
recht et al. 2013). Dabei wird aber der grundlegende Unterschied zu diagnos- 
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Abb. 14 Gebrauch von Indikatoren in Abgrenzung zu diagnostischen Tests. Bei Indikatoren sind 
vor allem die falsch-negativen Befunde wichtig (Sensitivität), während bei der Diagnostik 
die Rate von falsch-positiven Ergebnissen niedrig sein muss (PPW, pos. prädiktiver Wert) 
(aus Schrappe 2014, Kap. 1.4). 


tischen Test verkannt; anders als in der Diagnostik dürfen Indikatoren durch- 
aus in einem gewissen Umfang falsch-positive Ergebnisse erbringen, wenn 
sie „dafür“ aber alle Qualitätsdefizite erkennen, die tatsächlich vorliegen (kei- 
ne falsch-negativen Ergebnisse). 


An dieser Stelle kann vielleicht angemerkt werden, dass die Übertragung der 
EBM-Anforderungen für diagnostische Methoden auf die Entwicklung von 
Indikatoren aus dieser Sicht diskussionswürdig ist (Schmitt et al. 2013). 


Zusammenfassung: 


Diagnostische Tests bedürfen eines hohen Positiven Prädiktiven Wertes (PPW), 
Indikatoren einer hohen Sensitivität. 


2.4.5 Prozess- versus Ergebnisindikatoren 


Die Frage, welcher Indikatortyp eher Verwendung finden sollte, Ergebnis- oder 
Prozessindikatoren, erhitzt die Gemüter gerade in Deutschland ganz beson- 
ders. In anderen Ländern ist man pragmatisch vorgegangen, indem man zu- 
nächst mit Prozessindikatoren startete. Sie sind nicht nur in der Vergangen- 
heit z.B. im HQIP-Programm von Premier und CMS in den USA eingesetzt 
wurden (Lindenauer etal. 2007), sondern stehen auch im aktuellen Value-Based 
Purchasing-Programm (VBP) von Medicare (Tompkins et al. 2009, Ryan et al. 
2012) und in Großbritannien (Quality and Outcome Framework [QOL], s. NHS 
2013A) ganz im Mittelpunkt. Im Verlauf wurden Ergebnisindikatoren jeweils 
nach Klärung der methodischen Probleme schrittweise integriert (z.B. Mary- 
land, s. Calikoclu et al. 2012). 
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Natürlich sind Prozessindikatoren eo ipso weniger relevant, und Ergebnisin- 
dikatoren (wie der Name schon sagt) sind dem Outcome deutlich näher. Die 
Kontroverse wird noch dadurch erschwert, dass Prozess- und Ergebnisindika- 
toren nicht immer klar voneinander abzugrenzen sind (eines der Kritikpunk- 
te an dem alten Donabedian’schen Konzept; s. Abb. 15). Eine nosokomiale, 
postoperative Pneumonie ist natürlich outcomerelevant, streng genommen 
aber ein Prozessproblem im Behandlungsablauf (z.B. einer Hüft-OP). Gleiches 
gilt für Rückverlegungsraten oder postoperative Thrombosen. 


Will man die Auseinandersetzung nun kurz zusammenfassen, lässt sich kons- 
tatieren, dass Prozess- und Ergebnisindikatoren beide große Vor- und Nach- 
teile haben, aber man kann es vielleicht so formulieren: im Elfmeterschießen 
gehen die Prozessindikatoren dann doch als Sieger vom Platz (s. Tab. 2). Dies 
liegt insbesondere am Anreiz zur Risikoselektion bei Ergebnisindikatoren und 
der aus der deswegen notwendigen Risikoadjustierung resultierenden Bildung 
von kleinen Gruppen, die kleine Einrichtungen benachteiligen. 


Prozessindikatoren, die den Behandlungsablauf in organisatorischer, aber 
auch medizinisch pflegerischer Sicht beschreiben, haben zunächst den un- 
schlagbaren Vorteil, dass sie bereits ansprechen, bevor das Kind in den Brun- 
nen gefallen ist, sich also negative Ergebnisse zeigen. Dies entspricht dem 
präventiven Charakter sowohl des Qualitäts- als auch des Risikomanagements 
(s. z.B. Cannon 2006). Die vermehrt genutzten auf Patientenerfahrungen zu- 
rückgehenden Indikatoren (s. Kap. 2.4.7) beziehen sich meist auf die Prozess- 
sicht (Kommunikation, Koordination). Weiterhin liegen Prozessindikatoren 
im Allgemeinen tatsächlich im Verantwortungsbereich des jeweiligen Leis- 
tungserbringers (z.B. Arztbriefschreibung), während Ergebnisindikatoren 


= Mortalität 

= Heilung 
Ergebnis-Ind. = Funktion 

= Alltagsbewaltigung 

= Zufriedenheit 

= Komplikationen 

= nosok. Infektionen 
Grenzbereich = Rückverlegung ICU 

= Arzneimittelereignisse 

= postop. Thrombose 

= Entlassungsprozess 

= Arztbrief 
Prozess-Ind. = Kommunikation 

= Organisation 

= Kooperation 


Abb. 15 Die Abgrenzung zwischen Ergebnis- und Prozessindikatoren ist nicht immer 
unproblematisch. 
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Tab.2 Abgrenzung von Prozess- und Ergebnisindikatoren (vgl. Text) 


Indikatortyp Vorteile Nachteile 
Prozess m präventiver Charakter („Kind noch m Outcome-Relevanz gering 
nicht im Brunnen“) entspricht QM (trotz EBM-Absicherung) 
m meist keine Risikoadjustierung m Mengenanreiz möglich 
notwendig 


m Verantwortlichkeit klar 
international große Erfahrung 
= entsprechen der Patientensicht 


Ergebnis m hohe Outcome-Relevanz m Risikoadjustierung 
m selbsterklärend m bei mangelhafter Risikoadjustierung 
m gegenüber Ärzten und Politik gut Anreiz zur Risikoselektion 
zu vertreten m Benachteiligung kleiner Einrichtungen 
m expost Perspektive: „Kind schon im 
Brunnen“ 


m „bad apples“ fördern nicht gut 
die Motivation 
m Verantwortlichkeit nicht zuzuordnen 


stark von der Komorbidität sowie der Vor- und Nachbehandlung in den be- 
nachbarten Versorgungssektoren beeinflusst sind (s.u.). 


Allerdings folgt dem Licht auch Schatten, vor allem weil Prozessindikatoren 
aus wissenschaftlicher Perspektive nicht so stark mit den Ergebnissen korre- 
liert sind, wie man es meinen sollte, gerade wenn man in Rechnung stellt, 
dass es sich teilweise um stark EBM-abgesicherte Parameter handelt (Beispiel: 
Zeitpunkt der ersten Antibiotikagabe bei der ambulant erworbenen Pneumo- 
nie, vgl. Horn 2006). Es ist zwar durchaus ein (hoch-signifikanter) Effekt von 
Prozessindikatoren auf Outcomes nachweisbar, wie Werner et al. (2006) bei 
immerhin 3657 Krankenhäusern in den USA anhand der Daten aus dem Hos- 
pital Compare Programm, einem Vorläufer von HQIP, nachweisen konnten (ähn- 
lich wie auch Jha et al. 2007, weiterhin Haller et al. 2005, Higashi et al. 2005, 
Houck et al. 2005, Peterson et al. 2006 u.a.), aber quantitativ enttäuschen die 
Ergebnisse dennoch. Evtl. sind hierfür auch nicht die „schwächelnden“ Pro- 
zessindikatoren verantwortlich, sondern die Studiendesigns, die zu ihrer Eva- 
luation verwendet werden und den komplexen Bedingungen, in denen solche 
Prozessparameter wirken, nicht gerecht werden (Horn 2006). 


Ergebnisindikatoren sind dagegen bereits „selbsterklärend“ outcomerelevant, 
so dass sie gegenüber der Ärzteschaft und auch der politischen Ebene gut ver- 
treten werden können. Diese Eingängigkeit hat dazu geführt, dassin den USA 
und stärker noch in Deutschland schon länger die Forderung nach einer stär- 
keren Berücksichtigung erhoben wird (Rosenthal et al. 2007, Shekelle et al. 
2001). Aber auch Ergebnisindikatoren haben ihre Probleme, in erster Linie 
wegen der unumgänglichen Risikoadjustierung, die durch die Berücksichti- 
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gung begleitender Daten durchgeführt wird. Dieser statistische Prozess führt 
oft zu kleinen statistischen Gruppen, und hierdurch werden kleinere Einrich- 
tungen ohne eigenes Zutun benachteiligt, weil sie ein einziges negatives Er- 
eignis schlecht ausgleichen können (Cannon 2006, Davidson et al. 2007, Ni- 
cholson et al. 2008, Scott und Ward 2006). Beinur mangelhafter Risikoadjus- 
tierung würden dagegen die Anbieter zur Risikoselektion veranlasst, was eben- 
falls nicht wünschenswert erscheint (s. Nicholson et al. 2008). Die statistische 
Aussagekraft ist daher bei Prozessindikatoren, die nicht oder in geringerem 
Maße risikoadjustiert werden müssen (s. allerdings Mehta et al. 2008), deut- 
lich besser. 


Weiterhin ist zu berücksichtigen, dass die Leistungsanbieter - aus ihrer 
Sicht - Prozesse und evtl. auch die Struktur gut beeinflussen können, wohin- 
gegen dies wegen der ihrem Zugriff entzogenen Risikoverteilung nicht für 
die Ergebnisse gilt, mit der Konsequenz dass sie daher sie weniger auf Ergeb- 
nisindikatoren reagieren (Frolich et al. 2007). Wird der Beobachtungszeit- 
raum auf die poststationäre Periode ausgedehnt (z.B. postoperative Throm- 
bose nach Kniegelenksoperation über 90 Tage), verschärft sich diese Zustän- 
digkeitsproblematik noch, denn der Großteil der Versorgung ist der Verant- 
wortlichkeit des Krankenhauses entzogen, zumindest solange, bis die 
sektorale Finanzierung nicht aufgehoben wird (s. Abb. 16). Wichtig ist es 
hervorzuheben, dass innerhalb eines Sektors diese Problematik nicht argu- 
mentiert werden kann: der Operateur kann nicht die Verantwortung an der 
Ausschleusung abgeben, denn die medizinische Verantwortung besteht in 
Kongruenz mit der finanziellen Verantwortung für die gesamte Dauer der 
stationären Versorgung. 


Vergütung: 1 Sektor 

[ kaes  ] Kongruenz 
5 von Aufgabe und 
stationäre Behandlung f Verantwortung 


Messung mit an- 


schließendem Feedback 
Feedback 


90 Tage-Mortalität 
ambulante Behandlung, Reha, Pflege ... 


Kr. 


| s kein intaktes Feedback s | 


keine gemeinsame Vergütung 


Abb. 16 Verantwortung und Finanzierung bei sektorübergreifender Versorgung: 
Feedback und somit Lernzyklus sind unterbrochen. 
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Ungeachtet der entsprechenden Beiträge der principal-agent Theorie 
(s. Kap. 8.5.4), kann man zusammenfassen, dass zumindest für den Beginn der 
Schwerpunkt auf den Prozessindikatoren liegen sollte, häufig wechselnd und 
Patientensicherheit (unerwünschte Ereignisse, Komplikationen, nosokomiale 
Infektionen) sowie koordinative Prozesse betonend (z.B. in der Behandlung von 
chronischen Erkrankungen, transsektorale Koordination). Für die weitere Ent- 
wicklung ist der Einsatz von Ergebnisindikatoren nicht ausgeschlossen, wenn 
deren methodische Probleme erfolgreich bearbeitet wurden. 


Von besonderem Interesse ist der klassische Ergebnisindikator Mortalität in 
seinen verschiedenen Ausführungen (in house, 30-Tage, 90-Tage, 1-Jahr), dem 
typischerweise in Gesundheitssystemen in den Jahren nach der DRC-Einfüh- 
rung große Bedeutung zukommt. Diese Bedeutung speist sich einerseits aus 
der Notwendigkeit, einen umfassenden Ergebnisparameter zur Verfügung zu 
haben, der über eine etwaige Verschlechterung der Gesundheitsversorgung 
unter einem fallpauschalierten Vergütungssystem mit seinen spezifischen 
Anreizen (z.B. Verkürzung der Liegezeit, Mengenanreiz) Zeugnis ablegt, an- 
dererseits aus der stark verbesserten Verfügbarkeit von Daten über die Sterb- 
lichkeit und für die notwendige Risikoadjustierung. Die Mortalität gilt daher 
als eine Art Aggregatparameter, derüber die Leistungsfähigkeit einer Einrich- 
tung zusammenfassend Auskunft gibt. Allerdings gibt es große Unterschiede 
zwischen verschiedenen Krankheitsgruppen und Versorgungstrukturen; so 
ist die Mortalität bei Erkrankungen mit niedriger Mortalität bzw. Letalität die 
anders einzuschätzen als bei hoher Sterblichkeit. In Anlehnung an Abbil- 
dung 13 und 17 sei hier noch einmal darauf verwiesen, dass es eine Sache ist, 
Daten über die Mortalität zu erheben und eventuell zu vergleichen, und eine 
andere Angelegenheit, dieinstitutionenbezogene Mortalität als Indikator für 
die Qualität zu nutzen. 


In der Analyse werden in diesem Zusammenhang drei Hauptfaktoren unter- 
schieden, die die Mortalität beeinflussen: 


= die Qualität der Versorgung 
= die Versorgungsstruktur und 
= Zufallseffekte. 


Diese drei Faktoren führen dazu, dass die Mortalität zwar als Qualitätsindi- 
kator eingesetzt wird, aber eine schlechte Validität für das Indikatorziel „Qua- 
lität der Versorgung einer Institution“ aufweist. Die Versorgungsstruktur 
spielt gerade bei sich verkürzender Verweildauer im Krankenhaus eine große 
Rolle, denn um so stärker ist der Einfluss der anderen an der Behandlung be- 
teiligten Partner (z.B. ambulante oder rehabilitative Versorgung) und um so 
schlechter ist die Zuordnung auf einzelne Einrichtungen (Leyland und Boddy 
1998, Seagroatt und Goldacre 2004). Es ist für die Entwicklung der Mortalität 
daher außerordentlich wichtig, ob z.B. ein Pflegeheim oder ein Hospiz in der 
Nähe vorhanden ist oder wie sich die Verlegungspraxis zwischen den Kran- 
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a Erhebung der Mortalität 


z.B. DRG- 


Daten Mortalität 
— Hz] — .::!! 


b Indikator Mortalität 


2.B. DRG- ER 
Daten Mortalität 
H T e’ QUALITÄT 


Abb. 17 Mortalität als Parameter und als Indikator (vgl. auch Abb. 13) 


kenhäusern darstellt. Einfache longitudinale Verläufe der Mortalität ohne 
Aussage über derartige Faktoren (Nimptsch und Mansky 2013) sind daher nicht 
als valide anzusehen. 


Noch entscheidenderist die Abgrenzung von Zufallseffekten und der Versor- 
gungsqualität (z.B. Thomas und Hofer 1999), denn speziell kleinere Einrich- 
tungen sind Zufallseffekten stark ausgesetzt und dadurch benachteiligt (Da- 
vidson et al. 2007, Scott und Ward 2006). Da die Risikoadjustierung nicht voll- 
ständig sein kann, gibt es für die Leistungserbringer starke Anreize zur Risi- 
koselektion (Abweisen von Patienten mit hohem Risiko) und 
Indikationsausweitung bei Patienten mit niedrigem Risiko (Werner und Asch 
2005). Andererseits ergeben sich für große Krankenhausanbieter gerade bei 
adjustierten Mortalitätsraten (Standardized Mortality Rates, SMR) Möglichkeiten 
des gaming, denn sie können einerseits Risikoselektion und durch Marketing 
eine Indikationsausweitung betreiben, andererseits die Überweisungs- bzw. 
Entlassungs- und Rückverlegungspraxis beeinflussen und vor allen Dingen 
durch eine „bessere“ Kodierung die Komorbiditätsadjustierung derart anpas- 
sen, so dass eine erhöhte SMR im Rahmen einer höheren Komorbidität plötz- 
lich normal oder sogar niedrig erscheint. 


Die vorangehenden Ausführungen sollen jedoch nicht heißen, dass man der 
Mortalität bzw. Erkrankungs-bezogenen Letalität keine Beachtung schenken 
sollte, insbesondere wenn die Integration des Gesundheitssystems fortschrei- 
tetund es möglich ist, unabhängig von der reinen Provider-Perspektive einzel- 
ner Einrichtungen die Leistungsfähigkeit von integrierten Systemen über län- 
gere Zeiträume zu beschreiben; einzelne Versuche hat es in Deutschland be- 
reits gegeben (AOK-Bundesverband 2007). Es gibt auch Hinweise im Sinne 
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einer Konstruktvalidität, dass die Mortalität zumindest zusammen mit ande- 
ren Indikatoren beobachtet werden sollte. So wurde die Mortalität z.B. vom 
Cardiac Surgery Reporting System (CSRS) in New York auf der Basis klinischer Daten 
genutzt (Jha und Epstein 2006). Dieses Programm startete 1990 mit Daten aus 
1989 und berichtete die krankenhausbezogene risikoadjustierte Letalität, ab 
1992 auch für einzelne Chirurgen. Im Jahr 1991 mussten aufgrund einer Klage 
auf der Basis des Freedom of Information Act die Reports öffentlich zugänglich 
gemacht werden. Die Evaluationsstudien zunächst im Longitudinalvergleich 
(Hannan et al. 1994), dann im Vergleich mit anderen Bundesstaaten (Peterson 
et al. 1998, Hannan et al. 2003c) gehoren zu den besten Hinweisen auf eine 
Wirksamkeit der Veröffentlichung von Qualitätsdaten. Die Mortalität ist 
außerdem ein sinnvoller Parameter für die Untersuchung umfassender, das 
ganze Gesundheitssystem betreffender Phänomene. In Deutschland konnten 
in einer Untersuchung anhand des Endpunktes risikoadjustierter Mortalität 
strukturelle Unterschiede von Krankenhäusergruppen identifiziert werden 
(Heller 2010). In Massachusetts wurde nach Einführung der 2006 Health Care 
Reform eine deutliche Abnahme der Mortalität (alle Ursachen, unabhängig 
von Leistungserbringern) nachgewiesen (Sommers et al. 2014). 


Zusammenfassung: 


Im Endeffekt ist es bei neu gestarteten Qualitätsprogrammen (z.B. der qua- 
litätsorientierten Vergütung) sinnvoll, mit Prozessindikatoren zu beginnen 
und schrittweise Outcome-Indikatoren hinzuzufügen, so wie es international 
gehandhabt wurde. Mortalität ist kein sehr valider Ergebnisindikator, da sie 
von zu vielen nicht kontrollierbaren Effekten beeinflusst wird. Zum Vergleich 
auf Systemebene (z.B. von Krankenhausgruppen) und als Parameter zur be- 
gleitenden Information ist sie aber sinnvoll. Vor gaming-Strategien (Risiko- 
selektion verbunden mit Alterationen der Verlegungspraxis und Upcoding der 
Komorbidität) ist zu warnen. 


Eine Präzisierung des differenzierten Gebrauchs von Prozessindikatoren bei 
Pay for Performance Programmen ist nur unter Berücksichtigung der Principal- 
Agent-Theorie möglich (s. Kap. 8.5.4, dort Abb. 40). 


2.4.6 Bedeutung Routine- vs. klinischer Daten 


Über die Vor- und Nachteile der Nutzung administrativer Daten gegenüber 
klinischen surveillance-Daten wird ähnlich erbittert gestritten wie über die Ab- 
grenzung von Ergebnis- und Prozessindikatoren. Ähnlich wie in der Diskus- 
sion um die Mortalität ist festzustellen, dass administrative Daten regelmäßig 
in den Jahren nach Einführung des DRG-Systemes an Aktualität gewinnen. 
Einerseits sind Daten plötzlich in einem ungeahnten Ausmaß vorhanden (und 
harren ihrer Verwertung), andererseits gibt es die Notwendigkeit zur Quali- 
tätssicherung wegen der vermuteten Fehlanreize der Pauschalierung. Da die 
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Einführung des DRG-Systems ja gerade die Zunahme der Transparenz im sta- 
tionären Bereich als Ziel hat, nimmt der Dokumentationsaufwand schon für 
die Vergütung zu, daher wird die konsekutive Dokumentation für die Quali- 
tätssicherung als übermäßig belastend abgetan und die Nutzung der Routine- 
daten erscheint in einem sehr günstigen Licht. 


In Deutschland handelt es sich insbesondere um folgende Datenquellen: 


= Fall- und krankenhausbezogene Daten nach § 21 KHEntgGes vom 
15.7.2013, insbes. Abs. 3a; 

= Daten nach § 299 Abs. 1Satz1SGBV, der alle Leistungserbinger verpflich- 
tet, Daten für Qualitätssicherung und Risikoadjustierung bereitzustel- 
len, wobei der GBA beauftragt wird, „insbesondere diejenigen Daten zu 
bestimmen, die für die Ermittlung der Qualität von Diagnostik oder Be- 
handlung mit Hilfe geeigneter Qualitätsindikatoren, für die Erfassung 
möglicher Begleiterkrankungen und Komplikationen, für die Feststel- 
lung der Sterblichkeit sowie für eine geeignete Validierung oder Risiko- 
adjustierung bei der Auswertung der Daten medizinisch oder metho- 
disch notwendig sind“ (Satz 3); 

m Daten nach §§ 301 SGB V, die die nach § 108 zugelassenen Krankenhau- 
ser in elektronischer Form bereitstellen müssen, und die u.a. die Auf- 
nahme- und folgende Diagnosen und die durchgeführten Operationen 
umfassen; 

= Daten nach ss 303a-f SGB V, die den Einrichtungen des Gesundheitswe- 
sens nach § 303e Abs. 1 Satz 1 in anonymisierter oder bedarfswesie pseu- 
doanonymisierter Form genutzt werden können, soweit sie Steuerungs- 
aufgaben wahrnehmen und Reformen, Planungsaufgaben sowie politi- 
sche Entscheidungsprozesse unterstützen und zur Verbesserung der 
Qualität der Versorgung beitragen. 


Für administrative Daten wird immer wieder ins Feld geführt, dass sie leicht 
zu erheben bzw. „sowieso schon da“ seien, auch sei die Reliabilität (Zuverläs- 
sigkeit der Erhebung) relativ hoch. Beides ist auf der Erfahrungsebene so nicht 
ganz richtig, jeder der mit administrativen Daten gearbeitet hat, weiß wie 
anfällig diese sind, und wie aufwendig es ist, die Datenabfragen zu spezifi- 
zieren und zu verproben. Trotzdem muss natürlich festgehalten werden, dass 
die Erhebung von klinischen Daten noch weitaus aufwendiger ist. 


Das eigentliche Problem administrativer Daten besteht jedoch in ihrer zu ge- 
ringen Sensitivität, Sie sind primär für Vergütungszwecke entwickelt worden 
und werden auch nur zu diesem Zweck erhoben. Nach der dritten Komplika- 
tion (z.B. nosokomialen Infektion) wird keine Steigerung des relativen Fall- 
gewichts mehr erreicht, und die Motivation zur Dokumentation aus Vergü- 
tungsperspektive nimmt rapide ab. Die in der Konsequenz auftretenden De- 
fizite in der Sensitivität, der alles entscheidenden Eigenschaft von Indikato- 
ren, sind beträchtlich. In deutschen Untersuchungen liegt die Sensitivität 
z.B. in einer Untersuchung zu nosokomialen Pneumonien, einer schwerwie- 
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genden und daher fiir die vergiitungsbezogene Dokumentation attraktiven 
Komplikation, bei nur 40% (Azaouagh und Stausberg 2008), diese Daten ent- 
sprechen den internationalen Erfahrungen (Calderwood et al. 2014, Miller 
etal. 2001, Pawlson et al. 2007, Powell et al. 2001; vgl. auch SVR 2008 Nr. 654ff).. 


In der letzten Zeit werden auf Auftrag des GBA durch das AQUA-Institut Unter- 
suchungen durchgeführt, die das Ziel haben zu prüfen, ob man klinische 
Qualitätssicherungsdaten mit administrativen Daten validieren kann. So wer- 
den § 21-Daten zur Validierung der Neonatalerhebung der Perinatalzentren 
eingesetzt, Ergebnisse liegen hier noch nicht vor (Heller 2014). Interessant ist 
die Untersuchung des AQUA-Institutes zur Häufigkeit der Dekubitalulzera, 
einem Bestandteil der Qualitätssicherung nach § 137a SGB V. Eine Prävalenz- 
untersuchung der Berliner Charite ergab über alle Risikoklassen für die Sta- 
dien II-IV eine Häufigkeit von 4,7% der Patienten (Dassen 2004), eine Zahl, die 
bezogen auf 18,8 Mill. Krankenhauspatienten (im Jahr 2013) 883.600 Dekubi- 
tusfällen Grad II-IV entspricht, wobei allerdings nicht in neu während der 
stationären Versorgung neu aufgetretenen und bei Aufnahme vorbestehenden 
Dekubitalulzera (present on admission, POA) unterschieden wird (meist wird 
50:50 angenommen). Eine Untersuchung an der Essener Universitätsklinik 
zeigte auf der Basis von über 41.000 Patienten eine Punktprävalenz von 5,4% 
für alle Schweregrade (Stausberg et al. 2005). Es gibt hier also ein beträchtli- 
ches Problem (s.a. Kap. 3). Da die Ergebnisse der Externen Qualitätssicherung 
nach § 137a SGB V bei zuletzt 0,6% neu (!) aufgetretener Dekubitalulzera Grad II 
bis IV bei Patienten älter als 75 Jahre lagen, war der Verdacht auf ein underre- 
porting nicht von der Hand zu weisen, denn die Beschränkung auf ältere Pa- 
tienten wählt natürlich eine Patientengruppe mit besonderes hohem Risiko 
aus. Weiterhin ergab sich die Schwierigkeit, dass mehrere Dekubitalulzera 
nicht getrennt dokumentiert werden konnten. Die Routinedaten nach $ 21 
KHEntgGes erbrachten bei den gleichen Auslösekriterien noch niedrigere 
Daten. Erstaunlicherweise konnten aber nach Einbeziehung auch jüngerer 
Patienten (ab 20 Jahre) rund 72.000 Fälle durch die Routinedaten identifiziert 
werden (Grad II-IV), mehr als 10mal so viel wie es auf der Basis der klinischen 
Daten zu erwarten gewesen wäre. Bei isolierter Betrachtung der Grad IV-Fälle 
lag die Rate mit mehr als 2.000 Fällen sogar um den Faktor 20 über den § 137a- 
Daten. 


Diese Diskrepanz macht die ganze Problematik der administrativen Daten 
deutlich. Einerseits besteht ein Sensitivitätsproblem, insbesondere wenn Er- 
eignisse wie Komplikationen etc. gezählt werden, da diese bei den besonders 
anfälligen Langliegern und Patienten miteiner hohen Komplikationsträchtig- 
keit und Komorbiditat in den Vergütungsdaten nur bis zu einem gewissen Grad 
dokumentiert werden. Wenn allerdings jiingere Patienten mit einbezogen 
werden und Daten auf dieser Datenbasis berichtet werden, steigt die Wahr- 
scheinlichkeit an, dass gerade aus Griinden der ,,ergebnisorientierten Doku- 
mentation“ Komplikationen wie ein Dekubitus gerne dokumentiert wird, so 
dass höhere Zahlen entstehen. Administrative und Routinedaten sind also nur 
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mit äußerster Vorsicht zu Qualitätssicherungszwecken zu verwenden, was aber 
nicht heißen soll, dass solche Untersuchungen, wie sie zur Zeit vom AQUA- 
Institut oder vom Wissenschaftlichen Institut der Ortskrankenkassen (WIdO- 
Institut: Qualitätssicherung durch Routinedaten, sog. QSR-Projekt [AOK 2007]) 
vorgenommen werden, nicht zur Mehrung unserer Kenntnisse über die Qua- 
litätssicherung sehr sinnvoll sind. Ein gutes Beispiel für die sinnvolle Nutzung 
von Routinedaten sind die Daten über die Behandlungshäufigkeit bei bestimm- 
ten Eingriffen bzw. Erkrankungen, die nachweisen, dass ein höheres Behand- 
lungsvolumen regelmäßig mit einer besseren Qualität und einem besseren 
Behandlungserfolg vergesellschaftet ist (zu Mindestmengen s. Kap. 3.2.3). 


Zusammenfassung: 


Routinedaten sind vorhanden und sollten daher differenziert, insbesondere 
zur Validierung von klinischen Daten und zur Analyse von klärungsbedürfti- 
gen Sachverhalten (z.B. Dekubitus) eingesetzt werden. Die Sensitivität ist aber 
sehr niedrig, daher ist die wichtigste Eigenschaft, die einen guten Indikator 
auszeichnet, nicht erfüllt. Zu warnen ist vor der Annahme, die Reliabilität von 
Routinedaten sei per se hoch; vergütungsrelevante Daten sind immer unter 
dem Blickwinkel der ökonomischen Anreizbildung zu betrachten. Deswegen 
wird eine aussagekräftige Qualitätssicherung nicht überwiegend auf Routine- 
daten aufzubauen sein. 


2.4.7 Daten auf der Basis von Patientenerfahrungen 


Die großen aktuellen P4P-Projekte in den USA (Value-Based Purchasing [VBP], 
s. Ryan et al. 2012C) und in Großbritannien (Quality and Outcome Framework 
[QOL], s. NHS 2013A) legen einen klaren Schwerpunkt auf Indikatoren aus Pa- 
tienten-Erfahrungen bzw. Patient-Reported Outcome Measures (PROM) (Varagu- 
nam etal. 2014). Im VBP-Programm machten diese Indikatoren znächst 30%, 
später 20% der der Zahlungen (!) aus. Im VBP-Programm werden 


communication with nurses 

communication with physicians 

responsiveness of hospital staff 

pain management; communication about medicines 
hospital cleanliness and quietness 

discharge instructions und 

overall rating of hospital 


erfragt, dokumentiert und als Basis der qualitätsbezogenen Vergütung bewer- 
tet (Ryanetal. 2012C). Im QOF-Progamm in Großbritannien wird ein hoch be- 
werteter Composite-Indikator zu Patientenerfahrungen verwendet (NHS 2013A). 


Besonders im Hinblick auf die Thematik Patientensicherheit wird schon län- 
ger diskutiert, dass Patienten nicht nur über differenzierte Meinungen zu 
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ihrem Behandlungsablauf verfügen und diese adäquat äußern können 
(Schwappach und Wernly 2010), sondern dass die von Patienten geäußerten 
Aspekte auch förderlich für ihr gesundheitliches Outcome sind (Lyons 2007, Hall 
etal. 2009). Patienten haben z.B. eine sehr realistische Einschätzung der Häu- 
figkeit von unerwünschten Ereignissen und Schäden im Gesundheitswesen 
(Blendon et al. 2002). Patientenbefragungen kann man somit als Grundlage 
für Untersuchungen über die Qualität der Versorgung auf Populationsebene 
verwenden (McGlynn et al. 2003), und es ist möglich, Daten für bestimmte 
strukturelle Defizite eines Gesundheitssystemes zu gewinnen (z.B. Schoen 
etal. 2005, 2007, 2009 und 2011 für den Commonwealth-Fund, Steel et al. 2008). 
Patient-Reported Outcome Measures sind aber nattirlich nicht in jedem Fall aus- 
sagekraftig (Varagunam et al. 2014). Soziale Gradienten sind zu beachten (Da- 
vis und Vincent 2008). 


Die letztgenannten Daten des Commonwealth-Funds liegen auch fiir Deutsch- 
land vorund werden in Kapitel 3.4 genauer dargestellt. In den letzten Gesund- 
heitsreformen in Deutschland hat man schrittweise die Vertretung der Patien- 
ten in den Gremien der Selbstverwaltung ausgebaut (s. Kap. 7.4). Auch im 
Rahmen der externen Qualitätssicherung nach § 137a SGB V wird entsprechend 
eines Auftrages des GBA tiber die Rolle von Patientenbefragungen und Patient- 
Related Outcomes in der Qualitatsberichterstattung diskutiert (s. AQUA-Tagung 
14.5.2014). Es ist zu erwarten, dass Patienten verstärkt auf Indikatoren aus 
dem Bereich der Prozessqualität Bezug nehmen (z.B. Information, Kommu- 
nikation, Organisation). Im Finanzstruktur- und Qualitätsweiterentwick- 
lungsgesetz vom 5.6.2014 (FQWG) sind als Aufgabe für das neu zu gründende 
„Institut für Qualitätssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen“ im 
Zusammenhang mit der Erfassung der Versorgungsqualität auch „Module für 
ergänzende Patientenbefragungen“ gefordert (§ 137a [neu], Abs. 3 Satz 2 Nr. 1). 


Zusammenfassung: 


Indikatoren auf der Basis von Patientenerfahrungen und Patient-Reported 
Outcome Measures sind international gebräuchlich und bieten valide und re- 
levante Informationen über die Qualität der Gesundheitsversorgung. Sie be- 
treffen vornehmlich den Bereich der Prozessindikatoren (Koordination, Infor- 
mation, Kommunikation). Entsprechende Entwicklungen durch das „Institut 
für Qualitätssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen“ sind daher von 
großer Wichtigkeit. 


2.4.8 Transsektorale Indikatoren 


Neben der akutmedizinischen Ausrichtung und der fehlenden Präventions- 
orientierung ist die starke Sektorierung der Gesundheitsversorgung eines der 
tragenden Charakteristika des deutschen Gesundheitssystems. Die Anreiz- 
wirkungen der sektoralen Budgets, eingeführt im Gesundheitsstrukturgesetz 
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(1993) zeitgleich mit den Sonderentgelten und Fallpauschalen, werden durch 
die ebenso sektoral orientierte DRG-Finanzierung noch deutlich verstärkt. Der 
viel diskutierte Mengenanreiz ist eine Folge davon, aber auch die Qualität der 
Versorgung wird letztlich nur unter sektoralen Gesichtspunkten optimiert. 
Von den 31 Indikatorengruppen aus der externen Qualitätssicherung des AQUA- 
Institutes verfügt kein einziger über eine transsektorale Perspektive (AQUA 
2013). Für sektorübergreifende Aktivitäten werden zusätzliche finanzielle Mit- 
tel eingefordert (z.B. MRSA), obwohl sich die Frage stellt, inwiefern es sich 
nicht um selbstverständliche und durch die Finanzierung einer zweckmäßigen 
Versorgung schon abgegoltene Leistungen handelt. 


Es ist also folgerichtig, dass der Gesetzgeber seit geraumer Zeit fordert, dass 
die Qualitätssicherung und das Qualitätsmanagement sich einer transsekto- 
ralen Perspektive bedient. Neben der „einrichtungsübergreifenden Maßnah- 
men“ aus § 135a wird in § 137 Abs. 2 nochmals gesondert auf die sektorüber- 
greifende Perspektive, die für die Richtlinien des GBA gelten sollen, hinge- 
wiesen, weiterhin wird in $ 137a die „unabhängige Institution“ bzw. das „In- 
stitut für Qualitätssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen“ 
(Finanzstruktur- und Qualitätsweiterentwicklungsgesetz vom 5.6.2014 
[FQWG]) aufgefordert, „für die Messung und Darstellung der Versorgungsqua- 
lität möglichst sektorenübergreifend abgestimmte Indikatoren und Instru- 
mente zu entwickeln“ (alte Fassung). Der Gemeinsame Bundesausschuss hat 
daher in seiner Richtlinienkompetenz reagiert und zunächst vier Diagnosen 
für die transsektorale Qualitätssicherung identifiziert (Konisation, Katarakt, 
kolorektales Karzinom und Perkutane Koronarangiographie). 


Die zweite Entwicklungslinie basiert auf den Daten des WIdO-Institutes (Wis- 
senschaftliches Institut der Ortskrankenkassen, Projekt Qualitätssicherung 
durch Routinedaten, QSR-Projekt) und verknüpft stationäre und ambulante 
Daten der AOK-Versicherten, beruht folglich auf Routinedaten. Für mehrere 
Diagnosen konnte hier die stationäre Qualitätssicherung um eine Nachbeob- 
achtungszeit von 30 oder 90 Tagen erweitert werden, was einer erheblichen 
Ausweitung der Perspektive bedeutet. In einer Untersuchung zur elektiven 
Cholezystektomie trat bei 10% der knapp 150.000 Patienten innerhalb von 
go Tagen mindestens eine postoperative Komplikation auf, 3,1% davon nach 
der stationären Entlassung (Heller und Jeschke 2012). Bei einer nicht-risiko- 
adjustierten Sterblichkeit von 0,6% (die Zahlen des AQUA-Qualitätsberichtes 
2013 mit einer Sterblichkeit von 1,0% beinhalten auch Patienten mit akuten 
Krankheitsbildern) hatten 145 von 1.051 Krankenhäusern eine standardisierte 
Mortalitätsrate (SMR) von > 2 und 30 Häuser von > 4. Ein aggregierter Quali- 
tätsindex zeigte eine ähnliche Streuung. Bei einer weiteren Untersuchung zur 
Koronarangiographie mit bzw. ohne Intervention traten bei über 330.000 Pa- 
tienten in 9,62% Komplikationen auf, 5,86% aber erst nach dem stationären 
Aufenthalt (Jeschke und Günster 2013). 


Beide Vorgehensweisen, sowohl die transsektorale Qualitätssicherung des 
AQUA-Institutes als auch die routinedatengestützten Projekte des WIdO-In- 
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stitutes, sind wichtig und verdienstvoll. Allerdings darf nicht vergessen wer- 
den, dass diese „trans-sektoralen“ Analysen nur für einzelne Diagnosen be- 
werkstelligt werden können, schon aus Gründen des Arbeitsaufwandes kann 
eine Gesamtsicht der Versorgung so nur scheitern. Es ist abzusehen, dass 
nur eine gewisse Zahl solcher „transsektoralen Tunnel“ (Schrappe 2010B) ge- 
fertigt werden können, eine integrierte Sicht auf unsere Gesundheitsver- 
sorgung ist dadurch nicht oder nur in kleinen Ausschnitten zu erreichen. 
Insofern ist durch diesen Ansatz die sektorale Logik des Systems nicht zu 
überwinden. Dies gilt ebenso für den WIdO-Ansatz, bei dem noch die in Ka- 
pitel 2.7 diskutierte Problematik hinzukommt, dass der Feedback- 
Mechanismus nicht funktionieren kann, da die Krankenhäuser teilweise 
aufgrund des ambulanten Behandlungsablaufes bewertet werden, für den 
sie aber fachlich nicht verantwortlich sind. Sie erhalten auch auf Nachfra- 
gen die Daten nicht, da dem datenschutzrechtliche Gründe entgegenstehen, 
daher ist ein Lernen aus diesen Daten nicht möglich, und selbst die Gutwil- 
ligen werden vom Gedanken der transsektoralen Qualitätssicherung auf die- 
se Weise abgebracht. 


Zusammenfassung: 


Die transsektorale Qualitätssicherung kann die sektorale Perspektive nicht 
überwinden. Keiner der 31 in der externen Qualitätssicherung nach $ 137a 
SGB V aufgenommen Krankheitsbilder bzw. Prozeduren weisen eine sektor- 
übergreifende Perspektive auf, das AQUA-Institut hat aber gemäß dem gesetz- 
lichen Auftrag eine kleine Zahl von transsektoralen Indikatoren entwickelt. 
Da die Entwicklung sehr aufwändig ist, bleibt es naturgemäß bei einzelnen 
Diagnosen, für die eine transsektorale Qualitätssicherung umgesetzt werden 
kann („transsektorale Tunnel“). Die Sektorlogik wird daher nicht aufgehoben, 
es ergibt sich kein integriertes Bild für die Versorgung einer Population. Glei- 
ches gilt für die routinedatenbasierten Projekte des WIdO-Institutes, die für 
einzelne Diagnosen stationäre und ambulante Daten koppeln. Außerdem kann 
es hier nicht zu einem sinnvollen Feedback kommen, denn den Krankenhäu- 
sern obliegt nicht die Verantwortung für die poststationäre ambulante oder 
rehabilitative Behandlung. Die Krankenhäuser können weiterhin nicht auf die 
deanonymisierten Daten zugreifen und die Fälle nicht analysieren, so dass ein 
Lerneffekt nicht möglich ist. 


2.4.9 area-Indikatoren 


Von leistungserbringerbezogenen und transsektoralen Indikatoren sind area- 
Indikatoren abzugrenzen (Schrappe 2011C). Die Versorgung ist nicht mehr 
sektoral, sondern regional organisiert, es geht um die Behandlung (und evtl. 
auch die Versicherung, s. Managed Care) von Bevölkerungsgruppen (SVR 2009, 
Nr. 501). Während die Qualitätssicherung in Deutschland mit sektoralen In- 
dikatoren und einigen transsektoralen Ansätzen arbeitet, schreitet die Integ- 
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ration im Rahmen einzelner Konzepte (z.B. Disease Management nach § 137f, g 
und Integrierte Versorgung nach § 140a ff.) fort. Die wichtigsten gesetzlich in 
Deutschland vorgesehenen Konzepte, die diese fortschreitende Integration 
tragen, sind in Abbildung 18 tabellarisch dargestellt, wobei die Integrations- 
tiefe (Zahl der beteiligten Sektoren) gegen die Integrationsbreite (Zahl der ab- 
gedeckten Indikationen) aufgetragen ist. 


Zunächst erscheint folgender Gesichtspunkt von großer Wichtigkeit: während 
wir einerseits vor der Situation stehen, dass wirin unserer Qualitätssicherung 
zu sektoral denken, ist andererseits die reale Entwicklung (vom Gesetzgeber 
so gewollt) bereits dabei, die transsektorale Perspektive zu überspringen und 
populationsbezogene Versorgungsmodelle auf die Beine zu stellen. Es ist 
daher dringend notwendig, die Diskussion um Indikatoren zu führen, die die 
Versorgung von Populationen abbilden. 


Natürlich sind alle in Abbildung 18 dargestellten Versorgungsformen gesetz- 
lich verpflichtet, sich an der Qualitätssicherung zu beteiligen (Richtlinien- 
kompetenz des GBA). Die Entwicklung von area-Indikatoren muss jedoch viel 
stärker forciert werden, denn wenn integrierte Projekte mit einem Integra- 
tionsgrad, der bis hin zur Übernahme der Versicherungsfunktion geht (Mana- 
ged Care-ähnlich), kann es bereits zu spät sein, um unerwünschten Entwick- 
lungen Einhalt zu gebieten. Bei aller Befürwortung einer fortschreitenden 
Integration der Versorgung, durch die die sektorbezogene Optimierung zu- 
gunsten einer Populationsperspektive abgelöst wird, darfnicht aus dem Blick- 
feld geraten, dass auch solche Konzepte spezifische Gefahren in sich bergen. 
Der Sachverständigenrat hat diese Gefahren in seiner Analyse zur Qualität der 
Managed Care-Versorgung ausführlich dargestellt (SVR 2009, Nr. 988). Die Pro- 
blemstellungen, mit denen sich die area-Indikatoren auseinandersetzen müs- 
sen, sind kürzlich zusammenfassend dargestellt worden (Schrappe 2011C): 


Integrations- Anzahl Indikationen 


breite 
tiefe eine zwei mehrere alle 
Prävention 
amb. Versorgung HZV §73b/BAV $73c 
stat. Versorgung IV DMP ASV §116b 
— §140a |$13769 


Rehabilitation 


Managed 


Pflege 
2 Care 


alle Sektoren 


Abb. 18 Integration der Versorgung in Deutschland. IV Integrierte Versorgung, DMP Disease 
Management Programme, ASV Ambulante Spezialärztliche Versorgung, HZV 
hausarztzentrierte Versorgung, BAV Besondere ambulante Versorgung. Modifiziert und 
aktualisiert nach SVR 2009, Nr. 961. 
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= Vorenthaltung von Leistungen, 
= Qualität der Versorgung chronisch und multipel erkrankter Personen 


und in Abhängig von Geschlecht und ethnischer Zugehörigkeit, 
Qualität der Versorgung älterer Patienten und von Kindern bzw. Jugend- 
lichen und der Übergang zwischen den Altersgruppen (transitional care), 
Auswirkungen in Abhängigkeit von der Träger- bzw. Eigentümerstruk- 
tur (for profit vs. gemeinnütziger Träger) 

negative Risikoselektion durch Ausschluss von Patienten mit ressour- 
cenintensiven Erkrankungen, 

Verstärkung der sozialen Ungleichheit der Versorgung, da sozial benach- 
teiligte Patientengruppen für die Managed Care-typischen Ansätze wie 
Verstärkung der Prävention etc. nicht erreichbar sind, 

Verbesserung der Prävention in Abhängigkeit vom Zeithorizont der Pa- 
tientenbindung an die Managed Care-Struktur (bei zu kurzer Bindungs- 
zeit nimmt das Interesse an Prävention ab), 

Versorgung in wenig besiedelten Regionen und Auswirkungen von 
Monopolstrukturen, 

Auswirkung auf die Organisationsstruktur der ambulanten Versorgung 
(in dicht und wenig besiedelten Regionen), 

Auswirkung auf das Zusammenwirken von primärfachärztlicher (Haus- 
arzt-) und sekundärfachärztlicher Versorgung, 

Auswirkung auf das Zusammenwirken von ambulanter und stationärer 
sekundärfachärztlicher Versorgung, 


= Entwicklung der ambulanten und stationären Pflege, 
= Effizienz und Kostenentwicklung auf Systemebene. 


Zusammenfassung: 


Area-Indikatoren beschreiben die Versorgung von Populationen und müssen 
wegen der fortschreitenden Integration rechtzeitig entwickelt werden: Die 
Alternative zur sektoralen Perspektive ist nicht die transsektorale Perspektive, 
sondern die Versorgung von Populationen. Die Entwicklung in Deutschland 
kann sich auf eine relativ große Anzahl von Versorgungsformen stützen (zu- 
letzt ambulante spezialärztliche Versorgung), so dass die Tendenz zur Integ- 
ration langsam aber stetig zunimmt. Die Qualitätsdiskussion muss diese Ent- 
wicklungen antizipieren, damit rechtzeitig Indikatoren vorliegen, die die un- 
erwünschten Effekte hochgradig integrierter Konzepte beschreiben können. Es 
ist auch die Übernahme der Versicherungsfunktion durch die kooperierenden 
Leistungserbringer mit einzubeziehen (Aufhebung des provider-payer splits in 
Managed Care), die zwar eine wünschenswerte Tiefe und Breite der Integration 
gewährleistet, aber auch Nebeneffekte wie Vorenthaltung von Leistungen mit 
sich bringen kann. 
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3.1 Daten: Wald und Bäume 


Es ist im Rahmen dieses Gutachtens nicht möglich, eine allumfassende und 
komplette Darstellung der Qualität der Gesundheitsversorgung in Deutsch- 
landzu geben, ebensowenig wie hier ein Gesundheitssystemvergleich durch- 
geführt werden kann (vgl. Lauerer et al. 2011). Dieses Kapitel beschränkt sich 
vielmehr auf repräsentative Ausschnitte und legt dabei die Systematik der 
sechs Qualitätsperspektiven zugrunde, um die Thematik zu strukturieren 
und handhabbar zu machen. 


Die bekannteste Systematik des Begriffs Qualität stammt von Donabedian 
(1986) und teilt die Qualitätsaspekte in Struktur-, Prozess- und Ergebnisqua- 
lität ein. Diese Systematik ist prägend und prägnant zugleich, allerdings hat 
sie den Nachteil der unvollständigen Abgrenzung zwischen Prozess- und Ergeb- 
nisqualität (s. Kap. 2.4.5), außerdem werden Patienten- und gesellschaftliche 
Perspektiven nicht genügend berücksichtigt. Ähnlich steht es auch um die 
zweite ebenso prägnante (und prägende) Systematik Over-, Under- und Misuse 
(Chassin et al. 1998), die als Über-, Unter- und Fehlversorgung ebenfalls vom 
Sachverständigenrat verwendet wurde (SVR 2001 Bd. III, S. 52ff.) und den Nut- 
zen einer Behandlungs- und Untersuchungsmethode in den Mittelpunkt der 
Überlegungen stellt. 


Es gab in der Vergangenheit mehrere Versuche, Aspekte wie Zugang, Effizienz 
und Patientenperspektive mit einzubeziehen (JCAHO 1991, IOM 2001). Done- 
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bedian verwendet in seiner klassischen Arbeit „The Seven Pillars of Quality“ von 
1990 nicht nur das Begriffspaar efficacy/effectiveness (absolute/relative Wirksam- 
keit), sondern auch efficiency/optimality (Effizienz/Optimalitat; letzterer Begriff 
beriicksichtigt neben dem punktuellen Verhaltnis von Aufwand und Wirkung 
Abwagungen gegentiber anderen Verwendungsméglichkeiten) und bezieht 
dartiber hinaus die Angemessenheitskriterien acceptability (Akzeptabilitat), 
legitimacy (Legitimitat) und equity (zu tibersetzen vielleicht am besten durch 
Fairness) mit ein (s. Abb. 19; Donabedian 1990; zum Begriff der Angemessen- 
heit s. SVR 2008, Nr. 579). Im Methodenpapier 3.0 des AQUA-Institutes wird 
auf die OECD Bezug genommen, die die Dimensionen Effektivitat, Sicherheit 
und Patientenorientierung unterscheidet (AQUA-Institut 2013B, Arah et al. 
2006). In der neuesten Fassung der DIN (DIN EN ISO 15224-2012) werden die (1) 
angemessene, richtige Versorgung, (2) Verfügbarkeit, (3) Kontinuität der Ver- 
sorgung, (4) Wirksamkeit, (5) Effizienz, (6) Gleichheit, (7) Evidenz- bzw. Wis- 
sensbasierung, (8) Patientenorientierung, (9) Mitwirkung des Patienten, (10) 
Patientensicherheit und (11) Rechtzeitigkeit/Zugänglichkeit genannt. 


Das vorliegende Gutachten legt das bereits in Kapitel 1.3 entwickelte Konzept 
der sechs Qualitätsperspektiven zugrunde, das sich in erster Linie an dem 
Erkenntnisinteresse orientiert. Neben der gesellschaftlichen sowie der Effi- 
zienzperspektive umfasst diese Gliederung die Patienten-, die professionelle, 
die institutionelle und die wissenschaftliche Perspektive des Qualitätsbegrif- 
fes (s. Abb. 20). Der Anlass, sich mit einer Erweiterung des Donabedian’schen 


The Seven Pillars of Quality 
= Efficacy: Ability of care, at its best, to improve health 
= Effectiveness: The degree to which attainable health improvement is realized 
= Efficiency: The ability to obtain the greatest health improvement at the lowest cost 
= Optimality: The most advantageous balancing of costs and benefits 


= Acceptability: Conformity to patients preferences regarding accessability, the patient-practicioner 
relation, the amenities, the effects of care, and the cost of care 


= Legitimacy: Conformity to social preferences concerning all above 
= Equity: Fairness in the distribution of care and its effects on health 


Abb. 19 Systematik des Begriffs Qualität nach Donabedian 1990 


= Gesellschaft: Population 

= Nutzen: Allokation, Effizienz 

= Patienten: Selbstbestimmung 

= Professionen: Autonomie, Garantenstellung 

= Institutionen: Organisation 

= Wissenschaft: Deskription und Hypothesenbildung 


Abb. 20 Die 6 Perspektiven des Qualitätsbegriffes, siehe Kapitel 1.3 
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Konzeptes von 1986 zu befassen, bestand für alle genannten Ansätze darin, 
dass die allgemeine Definition von Qualität (Erfüllung von Anforderungen) 
einen zu großen und beliebigen Definitionsspielraum bietet und es sinnvoll 
erscheint, für die Beschreibung des Status quo, vor allem aber für die Inter- 
pretation, Schwerpunktsetzung und auch für die Evaluation unterschiedlicher 
Interventionen ein inhaltlich besser fassbares und verbindlicheres Konzept 
zur Verfügung zu haben. 


In der Schilderung des Status quo in diesem Kapitel wird also der sehr enge 
Horizont des Qualitätsbegriffes in der deutschen Diskussion erweitert. Es 
kann kein vernünftiger Zweifel bestehen, dass Nutzenaspekte (z.B. Wirksam- 
keit einer Therapie), Patienten- und gesellschaftliche Präferenzen wichtige 
qualitätsrelevante Parameter darstellen, das gleiche gilt für institutionelle 
Parameter, denn wenn eine qualitätsrelevante Leistung aus institutionellen 
Gründen (z.B. Innovationsresistenz, Ressourcenmangel) nicht umgesetzt wer- 
den kann, kommt es ebenfalls zu einem Qualitatsdefizit. Es soll hier nicht die 
Diskussion nochmals eröffnet werden, die in frühen Zeiten der Einführung 
der Evidence-Based Medicine von dem Standpunkt ausging, eine „gute“ Medizin 
sei eine solche, die nach EBM den höchsten Absicherungsgrad aufweist - hier- 
bei handelte es sich um einen biomedizinischen Reduktionismus, der nicht 
sah, dass im randomisierten Versuch zwar eine Therapie als wirksam erwiesen 
sein kann, sie aber deswegen trotzdem noch nicht in der alltäglichen Umset- 
zung wirksam sein muss (sog. „letzte Meile“ der Versorgungsforschung, 
s. Pfaff 2003). Aber es bleibt festzuhalten, dass Nutzenaspekte und somit durch 
EBM abgesicherte Studienergebnisse von größter Bedeutung für die Qualität 
der Gesundheitsversorgung sind und somit neben die Aspekte der diagnose- 
und prozedurenbezogenen Behandlungsqualität (Komplikationen etc.) treten. 


Zusammenfassung: 


In Erweiterung der klassischen Qualitätssystematik nach Donabedian (1986, 
Struktur-, Prozess-, Ergebnisqualität) sind in der Vergangenheit mehrere inhalt- 
lich deutlich prägnantere Qualitätssystematiken erarbeitet worden (zuletzt 
OECD, AQUA-Institut, DIN). Im vorliegenden Gutachten wird eine Systematik 
verwendet, die sich aus der Perspektive des Erkenntnisinteresses ableitet 
(s. Kap. 1.3). 


3.2 Qualitatsdefizite: gesellschaftliche Perspektive 
3.2.1 Zugang zur Versorgung 


Der Zugang zur Gesundheitsversorgung (access) ist einer der zentralen Quali- 
tätsaspekte und sorgt in den unterschiedlichen Gesundheitssystemen für in- 
tensive Diskussionen, die die jeweilige Struktur des Gesundheitssystems re- 
flektieren. Man kann den Zugang zu Gesundheitsleistungen als Indikator für 
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die Qualität der Versorgung einsetzen, typischerweise auf Ebene des gesamten 
Gesundheitssystems (SVR 2008, Nr. 491ff). Dieser Indikator hat eine geogra- 
phische, eine soziale, eine Angebots- und eine Patientendimension. Erstere 
Dimension beschreibt die räumliche Erreichbarkeit, eine in den Augen der Be- 
völkerung sehr wichtige Eigenschaft (Zweifel 2007), die manchmal auch als 
trade off gegenüber der wohnortnah gebotenen Qualität in Erscheinung tritt 
(Wasem und Geraedts 2011; s. Kap. 4.2 zur Krankenhausplanung). Die soziale 
Dimension wird in diesem Gutachten z.B. bei der Diskussion möglicher un- 
erwünschter Effekte von Pay for Performance ausführlich dargestellt, es geht hier 
um ethnische, geschlechtsspezifische und den sozialen Stand betreffende Fak- 
toren. Letztlich kann auch ein exception reporting, wie es als Ausnahmeregelung 
im QOF-Programm in Großbritannien Eingang gefunden hat, hier eingeordnet 
werden (s. Kap. 6.4.2). Eine Zugangsproblematik ist natürlich vorhanden, 
wenn ein zu geringes Angebot von Gesundheitsleistungen vorliegt (mit queuing), 
oder wenn es patientenseitige Gründe gibt, die den Zugang einschränken. 


In Deutschland ist die Zugangsproblematik im Vergleich zu den USA (aus 
Gründen des eingeschränkten Zugangs zu Versicherungen) oder Großbritan- 
nien (s. Maurray 2000) gering ausgeprägt, der Zugang zum Gesundheitssystem 
ist aufgrund der Versicherungsstruktur grundsätzlich gut. Als Beispiel sei die 
Krankenhausversorgung genannt, für 97,5% der Bevölkerung ist ein Kranken- 
haus innerhalb von 20 Minuten zu erreichen (Spangenberg 2012). Trotzdem ist 
es angebracht, diesen Indikator hier an den Anfang zu stellen. Wie aus der 
aktuellen Auseinandersetzung um die 4-Wochen-Frist für ein Facharzttermin 
hervorgeht - diese Thematik findet sich auch im Koalitionsvertrag der Großen 
Koalition vom 23.11.2013 wieder - gibt es für GKV-Versicherte ein Problem mit 
dem Zugang zur spezialfachärztlichen Versorgung im ambulanten Bereich. 
Bereits seit 10 Jahren erscheinen immer wieder Untersuchungen von verschie- 
denen Seiten, die - bei leider oft schlechter Qualität der Daten - zeigen, dass 
es für GKV-Versicherte zu weitaus längeren Wartezeiten als für Privatversi- 
cherte kommt, wenn sie einen solchen Facharzttermin brauchen. Diesem Be- 
fund ist natürlich widersprochen worden, trotzdem lässt die Zahl der Unter- 
suchungen die Ergebnisse zumindest plausibel erscheinen, und der ökonomi- 
schen Plausibilität entspricht es auch. Eine Untersuchung ist wissenschaftlich 
publiziert worden (Lüngen et al. 2008), sie zeigte bei einer fingierten Termin- 
vereinbarung bei 189 Arztpraxen Differenzen zugunsten von privatversicherten 
Patienten gegenüber GKV-Patienten von 17,6 Arbeitstagen bei Allergietestung 
mit Lungenfunktionsprüfung, 17,0 Arbeitstagen bei Augenhintergrundunter- 
suchungen, 24,8 für eine Gastroskopie, 4,6 für einen Hörtest und 9,5 für ein 
NMR des Knies, insgesamt eine Verlängerung um den Faktor 3,08 (signifi- 
kant). In einer weiteren Untersuchung konnte nachgewiesen werden, dass 
eine Zunahme der Privatversicherten um ein Prozent im städtischen Umfeld 
eine Zunahme der Fachärzte um vier und im ländlichen Umfeld um drei Pro- 
zent zur Folge hat (Sundmacher und Ozegowski 2013). Diese Daten entsprechen 
in der Größenordnung anderen Untersuchungen der letzten Jahre und zeigen 
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nicht unerhebliche Zugangsdefizite, die auf den Versicherungsstatus zurück- 
zuführen sind. 


Weitere Hinweise auf Probleme mit dem Zugang zu Gesundheitsleistungen 
zeigen vergleichende internationale Untersuchungen des Commonwealth 
Funds, an denen auch Deutschland teilgenommen hat (s. Abb. 21), und die 
aufgrund ihres longitudinalen Charakters als recht aussagekräftig angesehen 
werden können (Schoen et al. 2005, 2007, 2009, 2011). Die Wartezeiten vor jed- 
wedem Arztkontakt waren länger als 5 Tage bei 13%, 20%, 26% und 23% der Be- 
fragten (in der Reihenfolge der Veröffentlichungen), aufeinen sekundärfach- 
ärztlichen Termin von länger als 4 Wochen bei 22% (2005) und 32% (2009), und 
der Zugang war aus finanziellen Gründen erschwert bei 26% (2009) und 22% 
(2011) der Patienten. 


In der Konsequenz muss konstatiert werden, dass in Deutschland der Zugangs- 
problematik größere Aufmerksamkeit zuteil werden muss, auch wenn aus 
historischen Gründen diese Problematik zunächst nicht relevant zu sein 
scheint. Ein nicht zu vernachlässigender Teil der Bevölkerung beobachtet sol- 
che Zugangsbeschränkungen in den letzten Jahren, und der Versicherungs- 
aspekt spitzt die Problematik natürlich noch zu (s. auch Schoen et al. 2010). 


Der Zugang zu Gesundheitsleistungen muss aber auch in die Planungskrite- 
rien aufgenommen werden, sowohl in der Krankenhausplanung als auch in 
der regionalen Planung des gesamten Versorgungsangebots (s. Kap. 4.2). Dies 
ist umso wichtiger, als dass die Verringerung der Zahl der Krankenhäuser 
durch die Verweildauerverkürzung und die Verlagerung von Leistungen in den 
ambulanten Bereich in Verbindung mit den anderen eine Zentralisierung be- 
wirkenden Anreizen (z.B. Zentrenbildung, Mindestmengen etc.) die Proble- 


% 


2005 2007 ' 2009 ' 2011 


Arzt >5 Tage E FA >4 Wochen Kosten 


Abb. 21 Vergleichende Patientenbefragungen in 6 (2005), 7 (2007, 2009) bzw. 8 (2011) Ländern 
zur Wartezeit auf jedweden Arzt > 5 Tage, auf einen Facharzttermin > 4 Wochen und 
finanziell erschwerte Inanspruchnahme („Kosten“); Daten hier für Deutschland in % der 
Befragten (aus Schoen et al. 2005, 2007, 2009 und 2011, unterstützt vom Commonwealth 
Fund, Daten nicht zu allen Zeitpunkten vorhanden). 
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matik der Erreichbarkeit in Zukunft wichtiger erscheinen lassen wird. Gleich- 
zeitig wird die Bevölkerungälter und geht in manchen Regionen zurück (vgl. 
auch Gutachten des Sachverständigenrates „Koordination und Integration - 
Gesundheitsversorgung in einer Gesellschaft des längeren Lebens“ [SVR 2009]), 
so dass sich auch aus dieser Sicht der Zugang zur Gesundheitsleistung als pro- 
blematisch erweisen wird, denn die beiden Effekte treten misslicherweise in 
den gleichen Regionen (z.B. nordöstliche Bundesländer) auf. Esist auch nicht 
in Stein gemeißelt, dass integrierte Versorgungsnetze, die wünschenswerter- 
weise regionale Versorgungsstrukturen aufbauen, zumindest bei Übernahme 
der Versicherungsfunktion nicht auch eine Vorenthaltung von Leistungen in 
Betracht ziehen könnten. Ein weiterer Aspekt ist die Zugangsverschlechterung 
als Folge einer Malpractice Crisis durch Verlust der Haftpflichtversicherung, so 
wie wir es derzeit im Bereich der Hebammenversorgung erleben, und wie es 
z.B. in den USA bereits länger thematisiert wird (Dronove und Grona 2005, 
s. zusammenfassend Kap. 3.3.3.3). 


Zusammenfassung: 


Der Indikator „Zugang zur Versorgung“ hat eine geographische, eine soziale, 
eine Angebots- und eine Patientendimension. In Deutschland erscheint die 
Zugangsproblematik im Vergleich zu anderen Ländern zunächst als gering 
ausgeprägt. Allerdings geben in internationalen Vergleichsuntersuchungen 
20 bis 30% der Patienten an, sie hätten Wartezeiten auf einen Arztkontakt von 
mehr als 5 Tagen, speziell bei Facharztterminen, und der Zugang sei auch aus 
finanziellen Gründen erschwert. Bei GKV-Versicherten zeigt sich gegenüber 
Privatversicherten eine Verlängerung der Wartezeit auf einen Facharzttermin 
um den Faktor 3. 


3.2.2 Regionale Unterschiede in der Versorgung 


Wie im letzten Kapitel gezeigt, führt das Thema Zugang der Versorgung zur 
Thematik der Regionalität der Versorgung und deren Differenzen in Qualität 
und Kosten (Newhouse und Garber 2013). In einem kürzlich erschienenen Sys- 
tematischen Review von 836 Studien zum Thema medical practice variation kamen 
319 Studien aus den USA, gefolgt von Canada und Großbritannien, Deutsch- 
land lag mit 13 Studien (1,6%) im Mittelfeld (Corallo et al. 2014). 


Auch in Deutschland haben wir eine erhebliche Varianz von Kosten und Ver- 
sorgungsqualität zwischen verschiedenen Bundesländern und auf der Ebene 
von kleinräumigen Versorgungsregionen wie Kreisen bzw. Mittelzentren (La- 
zitis et al. 2011), und zwar je nach Diagnose in einer Bandbreite um den Fak- 
tor 2 bis 4. Die Kostendifferenzen stehen in diesem Gutachten nicht im Mit- 
telpunkt, es ist aber nicht von der Hand zu weisen, dass es sich bei solchen 
Unterschieden im Zugang von Leistungen, in der Zahl durchgeführter Leis- 
tungen und in der Behandlungsqualität jeweils um qualitätsrelevante Unter- 
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schiede handelt. Wenn Patienten in einem Region einer 2- bis 4-fachen Häu- 
figkeit einer Operation oder einem derart unterschiedlichen Risiko einer Kom- 
plikation ausgesetzt sind wie in einer anderen Region, wofür es keine Erklä- 
rung in der Krankheitshäufigkeit oder Morbidität gibt, dann muss sich die 
Frage stellen, obes sich nicht ursächlich um Unterschiede in der Struktur oder 
der Ausführung der Versorgung handelt. Andererseits muss natürlich koinzi- 
diert werden, dassin einer dezentral organisierten Gesundheitsversorgung es 
immer eine gewisse Streuung zwischen den Versorgern geben muss; rein aus 
statistischen Gründen ist nicht anzunehmen, dass alle beobachtbaren Para- 
meterüber eine große Versorgungslandschaft völlig gleich verteilt sind. Außer- 
dem stehen nicht nur Systemtheoretiker aufdem Standpunkt, dass ohne eine 
gewisse Varianz keine Innovation möglich ist (Plsek und Wilson 2001B). 


Bei der wissenschaftlichen Publikation, „mit der vor 4o Jahren alles anfing“, 
von Wennberg und Gittelsohn (1973) in Science, fällt zunächst auf, dass am 
Anfang dieses Artikel eine ausführliche Schilderung der Gründe für solche 
Untersuchungen gegeben wird: das Social Security Act von 1972, das über die 
Professional Standard Review Organizations (PSRO’s) Standards einzuführen ver- 
sprach und die Qualität der Versorgung verbessern sollte. Die Analyse selbst 
war im wahrsten Sinne des Wortes kleinräumig: es ging nicht um die ganze 
USA, wie es heute in Zeiten des Dartmouth Atlas (Newhouse und Garber 2013) 
und anderer Untersuchungen der Fall ist (vgl. Jencks et al. 2003, McGlynn etal. 
2003), sondern um den Bundesstaat Vermont, Nachbarstaat von New York, 
mit damals 444.000 Einwohnern und 19 Krankenhäusern, die sich in 13 hospi- 
tal-areas zusammenfassen ließen. Die Unterschiede in der Durchführung von 
Operationen sind Geschichte: pro 10.000 Einwohnern wurden pro Jahr Tonsil- 
lektomien (Minimum/Maximum) in 13 und 151 Personen durchgeführt, Ap- 
pendektomien 10/32, Cholezystektomien (Frauen) 17/57 und - das hat die Unter- 
suchung so bekannt gemacht - Hysterektomien in 20 bzw. 60 Personen. 


Diese Kleinraumigkeit ist für die Problematik derregionalen Unterschiede in 
der Versorgung charakteristisch. In Deutschland können kleinräumige Unter- 
schiede in der maximalen Lebenserwartung (ab Alter o) von rund drei Jahren 
nachgewiesen werden, die weniger von der Dichte der medizinischen Versor- 
gung als von sozioökonomischen Faktoren abhängen (Lazitis et al. 2011). Die- 
se Unterschiede sind besonders deutlich, wenn man nur die vermeidbaren 
Sterbefälle (z.B. durch unterlassene Prävention oder durch Lebensweise wie 
z.B. Rauchen) betrachtet (Sundmacher et al. 2011). Die Gesundheitsversorgung 
in Deutschland weist Unterschiede in der Zahl der Hüftendoprothetik um den 
Faktor 2,6 auf (altersstandardisierte minimale Rate 120, maximale Rate Bayern 
166,9 pro 100.000 Einwohner über 5 Jahre) (Schäfer et al. 2012), Hysterektomien 
um den Faktor 4,4 (Geraedts und Malik 2012), in der Wirbelsäulenchirurgie um 
den Faktor 4,8 (Fürstenberg et al. 2012). 


Im Qualitätsbericht des AQUA-Institutes für die externe Qualitätssicherung 
nach § 137a SGB V aus dem Jahr 2013 war ebenfalls eine regionale Auswertung 
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Tab.3 Minimum-Maximum-Verteilung der Indikatoren/Parameter aus dem Qualitätsbericht des 
AQUA-Institutes 2013 für die bradykarden Herzrhythmusstörungen auf der Basis der Daten 
2011, Diff.: Faktor zwischen Min.- und Max-Wert. D Deutschland, BW Baden-Württemberg, 
BAY Bayern, B Berlin, BB Brandenburg, HB Bremen, HH Hamburg, HE Hessen, MV 
Mecklenburg-Vorpommern, NS Niedersachsen, NRW Nordrhein-Westfalen, RP Rheinland- 
Pfalz, SL Saarland, S Sachsen, SA Sachsen-Anhalt, SH Schleswig-Holstein, TH Thüringen. 


Indikator/Parameter Min. (%) D (%) Max. (%) Diff. 
Bradykarde Herzrhythmusstörung, nicht 


leitlinienkonforme Indikation für SM 2,3 HE 39 52TH 23 
Idem, nicht leitlinienkonforme Wahl 5051 30 A7SA 54 
Herzschrittmacher (SM) í : f á 

Idem, lange Eingriffsdauer Einkammer-SM 6,2 SL 11,8 20,1 HB 3,2 
Idem, lange Eingriffsdauer Zweikammer-SM 5,5 TH 8,4 13,0 HB 2,4 
Idem; lange Durchleuchtungszeit Einkammer 3,9 SH 5,9 7,6 BW 1,9 
Idem, lange Durchleuchtungszeit Zweikammer 0,9 HB 2,4 3,4 BAY 3,8 
Idem, Komplikationen chirurgisch 0,5 TH 1,0 1,4 MV 3,8 
Idem, Vorhofsondendislokation 0,4 HH 1,0 1,5 MV 3,8 
Idem, Ventrikelsondendislokation 0,3 HB 0,7 1,2 SA 4 

Idem, niedrige Signalamplitude Vorhof 2,6 SL 7,8 10,4 BB 4 

Idem, niedrige Signalamplitude Ventrikel 0,5 BB 1,2 1,8 SH 3,6 


der dort erhobenen Parameter auf Bundeslandebene enthalten, und zwar fiir 
die Daten des Jahres 2010 und 2011. Es leitet sich aus den obigen Ausführungen 
zwar ab, dass die Analysenebene „Bundesland“ für das eigentliche Phänomen 
der Regionalität der Versorgungsqualität zu grob ist, trotzdem ist diese Aus- 
wertung bemerkenswert und wichtig, zeigt sich doch, dass wir in Deutsch- 
land Unterschiede nicht nur im Bereich der Inanspruchnahme, sondern auch 
im engeren Feld der Behandlungsqualität haben. Die Menge der Daten ist 
nicht einfach darzustellen, deswegen wird hier eine Gruppe von Indikatoren 
ausgewählt (bradykarde Herzrhythmusstörung) und die Indikatoren bzw. 
Messparameter mit ihrem jeweiligen Minimum, dem Bundesdurchschnitt 
und dem jeweiligen Maximum zusammenzufassend dargestellt (s. Tab. 3). 
Man erkennt bei allen Indikatoren eine Variabilitätzwischen dem Bundesland 
mit dem niedrigsten und dem höchsten Wert zwischen 1,9 und 4. 


Zusammenfassung: 


Auch in Deutschland gibt es eine medical practice variation je nach Diagnose in 
einer Bandbreite um den Faktor 2 bis 4. Die Zahl der Hüft-OPs schwankt um den 
Faktor 2,6, die der Hysterektomien um den Faktor 4,4 und die Zahl der Eingriffe 
in der Wirbelsäulenchirurgie um den Faktor 4,8. Im Bereich der bradykarden 
Herzrhythmusstörungen (Auswahl) schwanken nach den Angaben des AQUA- 
Qualitätsberichtes die Indikatoren bzw. Messparameter um den Faktor 1,9 bis 4. 
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3.2.3 Mindestmenge 


Dieses Kapitel müsste eigentlich „Nicht-Beachtung des Zusammenhangs zwi- 
schen Leistungsvolumen und Ergebnis“ heißen, es hat sich aber in Deutsch- 
land der Begriff Mindestmenge eingebürgert. Da das Gesundheitssystem 
durch die Nicht-Beachtung des genannten Zusammenhangs jedoch enorme 
Qualitätseinbußen hinnimmt, muss diese Thematik unter „Qualitätsdefizite 
unter gesellschaftlicher Perspektive“ aufgeführt werden. 


Die Mindestmengenproblematik ist in mehrfacher Hinsicht bemerkenswert 
und charakteristisch für den Zustand der Qualitätssicherung in Deutschland: 


= Für den Indikator der Mindestmenge gibt es einen ausdrücklichen ge- 
setzlichen gesetzlicher Auftrag an den Gemeinsamen Bundesausschuss 
($137 Abs. 3 Satz1 Nr. 2 und Satz 2 SGB V). Jedoch zeigen neuere Studien, 
dass die bestehenden Mindestmengen in Deutschland bisher nicht zu 
einer Veränderung der Leistungsstruktur geführt haben (De Cruppéet al. 
2014, Peschke et al. 2014). 

= Es handelt sich bei der Leistungsmenge um einen typischen Qualitäts- 
indikator, der voraussagt, dass bei niedriger Leistungsmenge das Risi- 
ko zu schlechter Qualitat zunimmt. Dieser Zusammenhang ist wissen- 
schaftlich unbestritten und für viele Krankheitsbilder und Eingriffe be- 
legt (vgl. z.B. Ross et al. 2010). Wie in Kapitel 2.4.2 ausführlich darge- 
legt, gibt es aber einen Überlappungsbereich, in dem dieser Indikator 
Einrichtungen als auffällig kennzeichnet (weil er sehr sensitiv einge- 
stellt ist), die jedoch gar keine schlechte Qualität bieten - man möchte 
aber auf „Nummer sicher gehen“ und hat daher die Grenzwerte so ge- 
wählt, dass alle wirklich schlechten Einrichtungen von dem Indikator 
erkannt werden (s. Abb. 12). Man kann diese unausweichliche Eigen- 
schaft von Indikatoren „intrinsische Ungerechtigkeit“ nennen, denn 
eine zugleich 100%ige Sensitivität und Spezifität ist nicht darstellbar 
(s. Kap. 2.4.2). Diese Festlegung geschieht aber zum Schutz der Patien- 
ten, denn wenn man Einrichtungen mit schlechter Qualität erkennen 
kann, sollte man es auch tun - dieses Ziel einer patientenorientierten 
Qualitätssicherung ist einer anbieterorientierten Vorgehensweise vor- 
geordnet (s. „fünf Ziele“ in Kap. 1.4). 

= Die Problematik dieses Indikators besteht nun darin, dass es nur wenig 
wissenschaftliche Hinweise darauf gibt, wo genau die Grenzwerte lie- 
gen (bei 20 oder bei 25 Operationen pro Jahr?). Dies hat auch wiederum 
ein Kurzreview des IQWiG aus dem Jahr 2012 belegt (IQWiG 2012). Wenn 
man die organisationstheoretischen Zusammenhänge mit einbezieht, 
die erklären, wie es zu der Qualitatsverbesserung kommt (es handelt sich 
nicht nur um einfache Skaleneffekte, sondern es kommen z.B. Team- 
bildung und Vernetzung der Experten vor Ort hinzu; s. Huesch 2011), 
dann ist es auch alles andere als verwunderlich, dass es keine „Schall- 
mauer“ gibt, an der die Qualität sprunghaft besser bzw. schlechter wird. 
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In der konkreten politischen Situation hat dies aber zu einer Blockade 
im Gemeinsamen Bundesausschuss geführt, mit der Konsequenz, dass 
es auch sozialrechtliche Urteile gab, die die Begriindungen fiir die Grenz- 
werte (nicht für den grundsätzlichen Zusammenhang) als nicht hinrei- 
chend für den Ausschluss eines Krankenhauses von der Versorgung an- 
sahen. Die Mindestmenge kann daher als paradigmatisches Beispiel für 
die Grenzen eines governance-Konzeptes im Gesundheitswesen angese- 
hen werden: die korporatistischen Strukturen können nicht beauftragt 
werden, sich selbst Einschränkungen zu verordnen. Hier muss (hier 
müsste) eine politische bzw. gesetzliche Regelung erfolgen, will man 
nicht damit fortfahren, dass die Interessen der Institutionen über dem 
Recht der Patienten auf optimale Qualität stehen. 

= Die ganze Angelegenheit ist umso tragischer, als die Mindestmengen- 
indikatoren (sie müssen für jede Erkrankung extra spezifiziert werden) 
dringend im Zusammenhang mit der Versorgungsplanung gebraucht 
werden (s. Kap. 4.2). Mindestmengen stellen zusammen mit anderen 
Einflussfaktoren (z.B. Zentrenbildung, Fallpauschalierung, Rückgang 
der Investitionsmittel) starke Anreize zur Zentralisierung der Versorgung 
dar (speziell im Krankenhausbereich). Sie sind damit als natürliche coun- 
terparts zum Zugangsindikator anzusehen und werden ebenso wie intak- 
te Zugangsindikatoren fiir eine Fortentwicklung der Krankenhaus- und 
Versorgungsplanung dringend gebraucht (s. Kap. 4.2). 


Nicht nur in den USA, sondern auch in Deutschland gibt es mehr und mehr 
Untersuchungen, die einen z.T. sehr deutlichen Zusammenhang zwischen 
Leistungsmenge und Qualitat unter Beweis stellen (z.B. perinatale Mortalitat, 
s. Heller et al. 2002). In einer kürzlich erschienenen Studie des WIdO-Institu- 
tes, das bei knapp 150.000 Patienten mit Hiiftoperationen im Rahmen des 
QSR-Projektes (Qualitatssicherung durch Routinedaten [s. Kap. 2.4.6]) durch- 
geführt wurde, lagen die risikoadjustierte 90 Tage-Sterblichkeit, die Revisions- 
notwendigkeit (365 Tage), die Komplikationen, die thromboembolische Ereig- 
nisse und die Femurfraktur (alle 90 Tage) in dem Fünftel der Krankenhäuser 
mit der niedrigsten Eingriffshaufigkeit (weniger als 45 Eingriffe pro Jahr) um 
ein Drittel (signifikant) hoher als im Fiinftel der Krankenhausern mit mehr 
als 200 Eingriffen pro Jahr (s. Tab. 4). 


Trotz dieser eindrucksvollen Daten ist es schwierig, eine Schätzung für die 
Größenordnung der Qualitätsdefizite anzugeben, die das deutsche Gesund- 
heitssystem wegen der Nicht-Beachtung der Mindestmengenproblematik 
jährlich erleidet. Wenn man aber die Literatur im In- und Ausland zur Kennt- 
nis nimmt, erscheint es zumindest glaubwürdig, mal darüber nachzudenken, 
dass eine Zunahme der Qualitätsdefizite um ein Drittel durchaus im Bereich 
des Möglichen erscheint. Natürlich ist das nur eine Annahme, die man sich 
aber vielleicht einmal durch den Kopf gehen lassen kann. Der Effekt ist im 
Großteil der Studien „statistisch signifikant“, also in seiner Größenordnung 
nicht von der Hand zu weisen. Aber letztlich ist hier der Gesetzgeber gefragt. 
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Tab.4 Odds Ratio (mit Konfidenzintervall) unerwünschter Ereignisse bei der Hüftendoprothetik 
zwischen dem Quintil mit der niedrigsten und der höchsten Eingriffszahl pro Jahr. Außer 
Revision beziehen sich alle Komplikationen auf eine Beobachtungszeit von 90 Tagen (aus 
Jeschke und Günster 2014) 


unerwünschtes Ereignis < 45 Eingriffe/]. Konfidenzintervall > 200 Eingriffe/Jahr 

Revision (365 Tg.) 1,37 1,16-1,61 1 

chirurgische Komplikation 1,24 1,04-1,47 1 

Thrombose/Lungenembolie 1,30 1,17-1,92 1 

Femurfraktur 1,64 1,22-2,21 1 

Sterblichkeit 1,48 1,04-2,11 1 
Zusammenfassung: 


Trotz des gesetzlichen Auftrags nach § 137 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 und Satz 2 SGB V 
ist die Umsetzung der Mindestmengenindikatoren durch den Gemeinsamen 
Bundesausschuss kaum vorangekommen, weil es zwar nicht an wissenschaft- 
licher Evidenz für einen grundsätzlichen Zusammenhang zwischen Leistungs- 
menge und Qualität fehlt, dafür aber die Grenzwerte wissenschaftlich schwer 
zu belegen sind. Daraus hat sich eine Kontroverse entwickelt, der die Selbst- 
verwaltung (Gemeinsamer Bundesausschuss) nicht gewachsen ist. Es werden 
dadurch im deutschen Gesundheitswesen Qualitätsdefizite toleriert, die in der 
Größenordnung zwar schwer bezifferbar sind, aber ein erhebliches Ausmaß 
besitzen dürften (ein Drittel, so legen Studien nahe). Hinzu kommt, dass Min- 
destmengen auch für die Fortentwicklung der Krankenhaus- und Versorgungs- 
planung gebraucht werden. Die Mindestmengenproblematik hat die Grenzen 
des Selbstverwaltungskonzeptes klar aufgezeigt, die Politik ist gefragt und 
muss gesetzgeberisch einschreiten. 


3.2.4 Integration und Koordination 


Integration und Koordination sind gerade unter dem Aspekt des Vorherrschens 
chronischer und multipler Erkrankungen in einer alternden Gesellschaft be- 
sonders wichtige Qualitätsaspekte und stellen daher eine der drei Dimensio- 
nen des Orientierungsrahmens dar, wie er in Kapitel 1.4 entwickelt wurde. 
Besondere Wichtigkeit kommt dieser Dimension aus Patientenperspektive zu 
(s. Kap. 3.4.1, vgl. auch area-Indikatoren in Kap. 2.4.9). Aus gesellschaftlicher 
Warte betrachtet, fallen Integrationsdefizite vor allem in zweierlei Hinsicht 
an: 


= als Defizite der Steuerbarkeit des Gesundheitswesens, bedingt durch die 
sektorale Perspektive der Leistungserbringer, und 

= alsfinanzielle Verluste, die durch die mangelnde Abstimmung der Leis- 
tungen (Stichwort Doppeluntersuchungen) bedingt sind. 
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Wie hoch diese finanziellen Verluste sind, ist schwer zu schatzen, in einer 
älteren Studie von McKinsey aus dem Jahr 2004 (McKinsey 2004) wird mit einer 
darauf zurückgehenden „Effizienzlücke“ von 13-25% der Ausgaben im deut- 
schen Gesundheitssystem gerechnet. In Studien des Commonwealth-Funds 
gaben 20%, 15%, 18% der befragten deutschen Patienten mit chronischen Er- 
krankungen an, dass bei ihnen eine Untersuchung gemacht worden sei, die 
bereits kurz zuvor an anderer Stelle durchgeführt worden war (Schoen etal. 
2005, 2007 und 2009). 80% der Krankenhäuser haben ein Überleitungsmanage- 
ment, aber nur 45% folgen den Vorgaben des Nationalen Expertenstandards 
„Entlassungsmanagement in der Pflege“ (SVR 2012). 


In der Konsequenz sind die Steuerungsdefizite wahrscheinlich weitgehender 
als man zunächst annimmt. Wenn man Infektionen bzw. Erkrankungen mit 
MRSA nicht als „Hospitalismus“-Problem ansieht, sondern als Populations- 
problem mit Zirkulation dieser Erreger über die Sektorengrenzen hinweg (von 
der ambulanten Versorgung in die stationäre Versorgung, weiter in die Reha- 
bilitation und/oder Pflege, wieder ins Krankenhaus zurück, endlich wiederin 
den ambulanten Bereich usw., s. auch 3.2.5.), dann ist dieses Problem zwei- 
felsfrei von gesellschaftlicher Relevanz - die Leistungserbringer sind jedoch 
inihrer sektoralen Logik gefangen und investieren nicht in die Behebung des 
Gesamtproblems, es sei denn, man vergütet sie dafür gesondert. 


Zusammenfassung: 


Die Integrationsdefizite durch die Sektorierung des deutschen Gesundheitssys- 
tems fallen als Defizite in der Steuerbarkeit und als finanzielle Verluste in der 
Größenordnung von 13 bis 25% des Gesamtbudgets an (Einschränkung: ältere 
Zahlen). Ein Sechstel der Patienten geben an, Untersuchungen seien kürzlich 
bereits an anderer Stelle durchgeführt worden. Das Überleitungsmanagement 
wird nur bei 45% der Krankenhäuser nach Expertenstandard durchgeführt. 


3.2.5 Nosokomiale Infektionen und Antibiotikaresistenz 
3.2.5.1 Konzept: Infection Control 


Das Thema „Integration und Koordination“ des vorangehenden Kapitels führt 
direkt zu den nosokomialen Infektionen und Antibiotikaresistenzen. Natür- 
lich kann man dieses Thema auch unter „Fehlversorgung“ und „Patientensi- 
cherheit“ abhandeln, aber es gibt ein Faktum, das es sinnvoll, fast zwingend 
erscheinen lässt, dieses Thema hier unter „Gesellschaftliche Perspektive“ an- 
zusprechen: Nosokomiale Infektionen und Antibiotikaresistenzen sind das 
einzige Qualitäts- und Sicherheitsproblem, das „ansteckend“, also zwischen 
Personen übertragbar ist. Wenn sich zwei kardiologische Patienten ein Zwei- 
bettzimmer im Krankenhaus teilen, dann spielt es für den einen Patienten 
zunächst keine Rolle, wenn sein Bettnachbar eine Komplikation (z.B. Nach- 
blutung an der Punktionsstelle) der Herzkatheteruntersuchung erleidet. Falls 
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dieser jedoch eine (bekannte oder unerkannte) Besiedlung oder gar Infektion 
durch einen mehrfachresistenten Erreger hat (z.B. MRSA), dann wird die Si- 
tuation für ihn brenzlich, denn es besteht die Gefahr, dass er sich ebenfalls 
diesen antibiotikaresistenten Erreger zuzieht, mit allen Folgen, angefangen 
von der Isolierung bis hin zu lebensbedrohlichen Erkrankungen. Allerdings 
kommt nicht nur der „Nachbarpatient“ als Quelle in Frage, sondern auch das 
Krankenhauspersonal (vor allem bei mangelnder Händedesinfektion), die ma- 
terielle Umgebung (Türgriffe etc.) und - außerhalb des Gesundheitswesens - 
Erreger und Antibiotikaresistenzen z.B. aus der Landwirtschaft. 


Nosokomiale Infektionen und Antibiotikaresistenzen sind also ein „ökolo- 
gisches“ Problem, sie haben mit der Umgebung zu tun. Früher hat man sie 
als „Krankenhausinfektionen“ bezeichnet, das ist aus heutiger Sicht jedoch 
zu eng. Wir müssen sie stattdessen heutzutage als regionale, populationsbe- 
zogene Probleme verstehen, denn 


= sie betreffen alle Bereiche und Sektoren des Gesundheitssystems, der 
Krankenhauspatient wird z.B. in eine Pflegeeinrichtung verlegt, von 
dort in den ambulanten Bereich, von dort in die Reha - immer geht die 
Infektion mit; 

= esisteinezunehmende Bedeutung von Faktoren zu beachten, die außer- 
halb des Gesundheitssystems ihren Ursprung haben, z.B. Antibiotika- 
resistenzen durch die Tiermast, die über Mitarbeiter der Landwirtschaft 
oder die Nahrungsprodukte selbst (z.B. Auftauwasser von Hühnchen, 
über das bei der Nahrungszubereitung gesunde oder auch kranke Perso- 
nen infiziert werden), „ins Gesundheitssystem“ importiert werden. 


Diese Entwicklung macht das Problem nosokomialer Infektionen und Anti- 
biotikaresistenzen zu einer äußerst komplexen Angelegenheit. Man steht im 
Grunde vor zwei Problemen, einerseits der Übertragung von Bakterien (Erre- 
gern), andererseits der Ausbildung von Resistenzen gegen Antibiotika (die 
ebenfalls über Bakterien übertragen werden). Aus dieser Dualität lassen sich 
die modernen Konzepte der „Gegenwehr“ ableiten: einerseits muss man die 
Übertragung verhindern, andererseits die Ausbildung der Resistenz. Im Kran- 
kenhaus verwendet man daher Infection Control-Strategien, die einerseits von 
der „Hygienekommission“ koordiniert werden (Händedesinfektion, Isolie- 
rungsvorschriften, technische Hygiene der Anlagen etc.), andererseits (im 
typischen Fall) durch die Arzneimittelkommission, die Leitlinien für eine 
sinnvolle Antibiotikatherapie erstellt, die einer Resistenzbildung vorbeugt, 
indem Reserveantibiotika nur dann verwendet werden, wenn sie wirklich an- 
gezeigtsind (s. Abb. 22). Weiterhin braucht man Spezialisten, die Hilfestellung 
geben, denn wenn der Patient aus einem Nachbarland mit hohen Raten an 
Mehrfachresistenzen erst in der Notaufnahme angelangt ist, kann es schon 
zu spät sein, mit Abstrichen und Isolierung zu beginnen: eine Vorbereitung 
nach Anmeldung des Patienten wäre besser gewesen (Rapid Response Team, 
s. Abb. 22). Hier hat der lange Jahre geforderte und jetzt umgesetzte Aufbau 
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Abb. 22 Infection Control Konzept, basierend auf der Dualität von Epidemiologie 


(Infektionsübertragung) und Steuerung der Antibiotikatherapie mit dem Ziel der 
Vermeidung von Resistenzen. 


eines Antibiotic Stewardship Programms, also der Ausbildung von Klinikern in 
der rationalen Therapie mit Antibiotika, sehr geholfen (s. Webseite der Deut- 
schen Gesellschaft für Infektiologie, dgi-net.de). 


Aber die Sache ist heute eben noch schwieriger geworden. Nosokomiale In- 
fektionen und damit verbundene Resistenzen sind keine reinen Krankenhaus- 
probleme mehr, sondern treten auf insgesamt vier Ebenen auf: 


= aufder Ebene des einzelnen Patienten: Patienten können endogen, also 


durch die „mitgebrachte“ eigene Bakterienbesiedlung, und exogen, z.B. 
durch Krankenhauspersonal, infiziert werden; 

auf der Ebene der Institution (Leistungserbringer): Infektionen können 
hier sporadisch (z.B. weil ein Patient sie von außen mitgebracht hat), 
endemisch (ein Krankenhausmitarbeiter ist besiedelt und infiziert Pa- 
tienten) und epidemisch auftreten („Ausbruch“, Übertragung von einem 
Patienten zum anderen z.B. über Tröpfcheninfektion wie bei Röteln); 
auf der Ebene des Gesundheitssystems: bestimmte Erreger werden zwi- 
schen den Sektoren bzw. Institutionen des Gesundheitssystems weiter- 
gegeben, die (wie in Deutschland) jedoch primär nur für den eigenen 
Bereich und nicht in Verantwortung für das ganze Gesundheitssystem 
handeln und daher die Qualität in erster Linie für den eigenen Sektor 
optimieren; 

auf der Ebene der Umwelt/Gesellschaft: in erster Linie wird die Tier- 
mast und die Lebensmittelindustrie immer bedeutender, da sich dort 
mittlerweile wegen der unkontrollierten Gabe von Antibiotika ein gro- 
Bes Reservoir von resistenten Erregern gebildet hat. 
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Zusammenfassung: 


Nosokomiale Infektionen und Antibiotikaresistenzen sind das einzige Qualitäts- 
und Sicherheitsproblem, das ansteckend ist. Moderne Infection Control-Konzepte 
umfassen die Verhinderung der Übertragung genauso wie die Vorbeugung durch 
eine rationale Gabe von Antibiotika, um Resistenzen zu vermeiden. Es handelt 
sich nicht um Krankenhausprobleme, sondern um „ökologische“ Probleme des ge- 
samten Systems, und zwar auf der Ebene des einzelnen Patienten, der Leistungs- 
erbringer, des Gesundheitssystems und der Umwelt/Gesellschaft (z.B. Tiermast). 


3.2.5.2 Zahlen zu Infection Control: Zugang und Aussagekraft 


Man kann an dieser Stelle gar nicht genug betonen, wie sehr man im Bereich 
Qualität und Sicherheit von den Erfahrungen, Methoden und Vorgehensweisen 
aus der modernen Infektionsepidemiologie lernen kann. Diese Disziplin ist 
die erste gewesen, die sich explizit mit Qualität und Patientensicherheit be- 
schäftigt hat, große Hindernisse zu überwinden hatte und ihre Methodik unter 
schwierigen Bedingungen entwickeln musste. Diese Vorbemerkung soll die 
Verdienste und die spezifischen Aufgaben der aktuellen Beschäftigung mit 
Qualität und Patientensicherheit nicht schmälern, insbesondere die Entwick- 
lung der sog. generierenden Verfahren (z.B. CIRS; s. Kap. 2.2) im Rahmen mo- 
derner Sicherheitskonzepte, denn die Infektionsepidemiologie hatte immer 
dann ihre Schwierigkeiten, wenn unbekannte Faktoren (Unkown Unkowns, 
s. Kap. 2.1) nicht in ihre Modelle eingeschlossen werden konnten - weil man 
ihrer nicht gewahr war. 


Die Infektionsepidemiologie hat aber Enormes geleistet in der Etablierung 
quantitativer Erfassungsmethoden (ausgehend von den surveillance-Defini- 
tionen der Centers of Disease Control) und in der Differenzierung zwischen Indi- 
katoren (Vorhersage, Monitoring) und quantitativer Erfassung (s. Kap. 2.2- 
2.4). Insbesondere sei an dieser Stelle noch einmal herausgehoben, dass quan- 
titative Verfahren weder klinische Diagnosen noch Indikatoren mit Monito- 
ringfunktion darstellen. Die Infektionsepidemiologie verwendet genau 
spezifizierte Falldefinitionen, die 


= allen Anforderungen hinsichtlich Reliabilität und Validität genügen 
müssen (Zuverlässigkeit z.B. bzgl. der Personen, die die Messung aus- 
führen, und Validität bezüglich des Messzieles), 

= einen optimalen Kompromiss zwischen Sensitivität und Spezifität auf- 
weisen sollten (z.B. im Gegensatz zu Indikatoren, bei denen die Sensiti- 
vität im Vordergrund steht), und 

= bei denen es sich um epidemiologische Falldefinitionen handelt und 
nicht um klinische Diagnosen, was zwar manchmal zu Differenzen mit 
den Klinikern führt, aber - das muss die Qualitätssicherung in Deutsch- 
land noch lernen - hinsichtlich der Reliabilität der Daten gerade im über- 
institutionellen Vergleich unausweichlich ist (s. Einrichtung des „kli- 
nischen Vetos“ [Talbot et al. 2013]). 
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Infektionsepidemiologische Zahlen können aber, insbesondere in Zusammen- 
hang mit Fragestellungen aus dem Bereich Qualität und Patientensicherheit, 
auch als Indikatoren verwendet werden, wenn sie Bereiche der Versorgung 
beschreiben und z.B. auf Komplikationen aufmerksam machen sollen (Vor- 
hersagefunktion). So kann z.B. die Rate nosokomialer Wundinfektionen 


= als quantitative Zahl genau die Häufigkeit dieser Komplikationen be- 
schreiben, 

= als Indikator die Qualität im Bereich der operativen Medizin einer Ein- 
richtung einem Monitoring zugänglich machen, 

= als Patientensicherheitsindikator (Qualitätsindikator spezieller Ausprä- 
gung) Aussagen über die Sicherheit in dem betreffenden Bereich treffen, 
oder 

= als area-Indikator (s. Kap. 2.4.9) Aussagen über nosokomiale Infektio- 
nen und Antibiotikaresistenzen sowie - weitergehend - über die Integ- 
ration und Koordination der Gesundheitsversorgung machen. 


Gerade der letzte Punkt ist wichtig, wenn man den „ökologischen Zusammen- 
hang“ betrachtet, in dem nosokomiale Infektionen und Antibiotikaresisten- 
zen zu sehen sind (s. Kap. 3.2.5.1). Eine Region, die von einem Integrations- 
netz versorgt wird, sollte durchaus auch danach beurteilt werden, wie hoch 
die Rate von Resistenzen oder die Rate von nosokomialen Infektionen ist - ein 
hervorragender Marker für die Kooperation der verschiedenen Einrichtungen 
und der Koordination zwischen Gesundheitssystem und anderen Bereichen 
der Gesellschaft wie der Nahrungsmittelindustrie. 


Zusammenfassung: 


Infektionsepidemiologische Methoden sind sehr weit entwickelt und stehen 
exemplarisch für quantitative Erfassungsmethoden (s. Kap. 2.3). Daten über 
nosokomiale Infektionen und Resistenzen können aber auch als Indikatoren 
verwendet werden (Vorhersagefunktion). 


3.2.5.3 Nosokomiale Infektionen in Deutschland 


Die internationale Literatur zu nosokomialen Infektionen und Antibiotikare- 
sistenzen ist unübersehbar. Es sollen daher hier nur In aller Kürze die Fakten 
zur Situation in Deutschland wiedergegeben werden: 


= Allein im Krankenhausbereich muss man mit zwischen 400.000 und 
600.000 nosokomialen Infektionen pro Jahr rechnen (Gastmeier et al. 
2010). Es gibt zwei große Prävalenzuntersuchungen zur Situation in 
Deutschland, die im Jahr 1994 (Rueden et al. 1996) und 2011 (Behnke et al. 
2013) durchgeführt wurden (NIDEP Studie I und II, „Nosokomiale Infek- 
tionen in Deutschland: Epidemiologie und Prävention“). Die ältere 
Untersuchung umfasste 14.966 Patienten in 72 zufällig ausgewählten 
Krankenhäusern und ergab, dass 3,5% der Patienten unter mindestens 
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einer nosokomialen Infektion litten (einschließlich der bei Aufnahme 
schon bestehenden Infektionen), die jüngere im europäischen Rahmen 
durchgeführte Untersuchung an 9.626 Patienten aus 46 Krankenhäu- 
sern ergab, dass 3,4% aller Patienten eine neu erworbene nosokomiale 
Infektion hatten (5,1% aller Patienten einschließlich der Infektionen pre- 
sent on admission). 

= Ungefähr ein Drittel der Infektionen dürfen als vermeidbar eingestuft 
werden, so dass also ca. 1% aller Krankenhauspatienten eine vermeidba- 
re nosokomiale Infektion erleiden (zwischen 100.000 und 200.000 pro 
Jahr) (Gastmeier et al. 2010). 

= Sosehrin dem vorliegenden Gutachten die infektionsepidemiologischen 
Falldefinitionen (surveillance-Daten) und die daraus abgeleiteten Instru- 
mente als Beispiel für das Funktionieren von klinischen Parametern für 
die Beschreibung von Qualität und Sicherheit befürwortet werden (s.o.), 
so sehr haben auch diese Grenzen. Das Problem besteht darin, dass (auch) 
surveillance-Daten die Problematik unterschätzen - allerdings in einem ge- 
ringeren Maße als es z.B. administrative Daten tun (s.u.). Regelmäßig 
werden nämlich in klinischen und monozentrischen Studien weitaus hö- 
here Werte gefunden, zuletztin einer Studie an der Medizinischen Hoch- 
schule Hannover, wo prospektiv bei 11% aller Patienten eine neu während 
des stationären Aufenthaltes entwickelte nosokomiale Infektion festge- 
stellt wurde (Ott et al. 2013). In einer anderen Studie wurden bei 30.631 Pa- 
tienten in einem deutschen Schwerpunktkrankenhaus nach CDC-Krite- 
rien eine Inzidenz von 5,3% und nach zusätzlicher infektiologischer Be- 
urteilung dann 8,4% festgestellt (Hagel et al. 2013). 

= Wie bereits angemerkt (s. auch Kap. 2.4.6) unterschätzen administrati- 
ve Daten die Häufigkeit von Komplikationen und somit von nosokomia- 
len Infektionen. In einer Studie in Deutschland werden durch Routine- 
daten weniger als die Hälfte der nosokomialen Infektionen identifiziert 
(Azaouagh und Stausberg 2008). 


Zusammenfassung: 


Allein im Krankenhausbereich muss man in Deutschland mit zwischen 
400.000 und 600.000 nosokomialen Infektionen pro Jahr rechnen, ein Drittel 
davon sind als vermeidbar einzustufen. In der Konsequenz erleiden ca. 1% 
aller Krankenhauspatienten in Deutschland eine vermeidbare nosokomiale 
Infektion (zwischen 100.000 und 200.000 pro Jahr). Mehrere klinische und 
monozentrische Studien finden weitaus höhere Werte. Administrative Daten 
unterschätzen die Größenordnung um ca. 50%. 


3.2.5.4 Antibiotikaresistenz in Deutschland 


Die Antibiotikaresistenz ist wahrscheinlich das wichtigste Qualitäts- und Si- 
cherheitsproblem, das derzeit das Gesundheitswesen bedroht. Diese Aussage 


127 


| Status quo 


ist dadurch begründet, dass in den letzten Jahren Resistenzen aufgetreten 
sind, die keinerlei antibiotische Therapieoptionen mehr offen lassen, um die 
Patienten zu behandeln. 


Was ist „Antibiotikaresistenz“? Mit diesem Begriff werden Eigenschaften 
von Bakterien beschrieben, die sie unempfindlich gegen Antibiotika machen. 
Die wichtigsten Mechanismen, die Bakterien hier einsetzen können (Aus- 
wahl), sind die Produktion von Enzymen, die die Antibiotika zerstören können 
(z.B. Betalaktamasen: Enzyme, die sog. Betalaktam-Antibiotika „unschäd- 
lich“ machen können, dazu gehört z.B. das Penicillin), die Veränderung der 
Kopplungsstellen an der Bakterienwand, mit denen sich die Antibiotika mit 
dem Bakterium verbinden, und die Veränderung der „Durchlässigkeit“ der 
Bakterienwand für das Antibiotikum. Resistenz ist durchaus ein natürlich 
vorkommendes Phänomen und wird relevant erst dann, wenn Bakterien mit 
einer dieser Eigenschaften über die anderen Bakterien ohne diese Eigenschaf- 
ten die mengenmäßige Oberhand gewinnen können. Dies ist besonders bei 
schwer kranken Patienten, bei Patienten mit Verminderung der Immunab- 
wehr (z.B. Alter) und bei Patienten, die in der letzten Zeit oder gleichzeitig 
viele Antibiotika verschrieben bekommen haben, der Fall. 


Die Resistenzentwicklung gegen Antibiotika ist ein außerordentlich dynami- 
scher Prozess, bei dem nicht vergessen werden darf, dass die Verfügbarkeit in 
einem Umfang, der eine klinische Anwendung erlaubte, noch keine 70 Jahre 
alt ist (Penicillin nach dem 2. Weltkrieg). Es ist zutreffend, die Resistenzent- 
wicklung als klassischen komplexen Prozess im Sinne der Komplexitätstheo- 
rie zu bezeichnen (s. Kap. 8.3), der stark aus sich selbst heraus entwickelt und 
durch unvorhersehbare Entwicklungen gekennzeichnet ist. So sind z.B. der 
große Unterschied zwischen einigen Ländern (gerade typische Urlaubsländer 
mit Resistenzen gegenüber bestimmten Antibiotika von über 50% in dortigen 
Krankenhäusern) oder die Bedeutung der Antibiotika-Gabe in der Tiermast 
Phänomene, die man zuvor kaum als relevante Faktoren angesehen hatte. 
Man muss sich also genau überlegen, was die Angriffspunkte sind, an denen 
man mit einer räsonablen Aussicht auf Erfolg ansetzen kann. Da man weder 
Urlaubsreisen noch Immunschwäche oder das Älterwerden der Patienten 
unterbinden kann, bleibt in erster Linie der Versuch, mit Antibiotika kritisch 
und deeskalierend umzugehen. 


In diesem Sinne kann das Problem der Antibiotikaresistenz nicht nur als kom- 
plexes Problem angesehen werden, sondern auch als Beispiel dafür, dass man 
in komplexen Systemen trotzdem eine gewissen Handlungskompetenz nicht 
zu verlieren braucht und nicht verlieren darf: festzuhalten ist, ohne Antibio- 
tika gäbe es keine relevante Antibiotikaresistenz, und weiterhin ist der Zu- 
sammenhang zwischen einem mengenmäßig hohen Verbrauch von Antibio- 
tika und dem Entstehen einer relevanten Resistenz durch zahlreiche Studien 
über mehrere Jahrzehnte hinweg gut belegt (Auswahl: Bergman et al. 2009, 
Goossens et al. 2005, Steinke und Davey 2001). 
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Die Häufigkeit multiresistenter Bakterien im Krankenhaus nimmt in 
Deutschland und Europa kontinuierlich zu, z.B. zwischen den Jahren 2001 und 
2009 auf Intensivstationen in Deutschland von 4,5 auf knapp 8 multiresisten- 
ter Erreger in 1.000 Patiententagen (Mattner et al. 2012). 


Die notwendigen Maßnahmen sind seit langem bekannt. Es geht in der ers- 
ten Linie um folgende Situationen: 


= keine antibiotische Behandlung des grippalen Infekts, auch nicht der 
unkomplizierten Bronchitis (und Otitis media im Kindesalter), 

= keine Fortführung der perioperativen Antibiotikaprophylaxe in der 
Chirurgie über die Dauer des Eingriffs hinaus, 

= Antibiotikakonsil und regelmäßige Besprechung der mikrobiologischen 
Befunde (Resistenzstatistik) auf den Stationen mit hohem Antibiotika- 
einsatz (z.B. onkologische und Intensivstationen), Einschränkung der 
empirischen Therapie mit Reserveantibiotika (ohne Vorliegen einer Re- 
sistenzbestimmung), Deeskalation der Therapie nach Vorliegen der Re- 
sistenzbestimmung auf das wirksame Antibiotikum mit dem engsten 
Spektrum, 

= strengere Regulation des Antibiotikaeinsatzes in der Landwirtschaft, 
insbesondere Entkopplung von Antibiotikavertrieb und tierärztlicher Be- 
treuung eines Betriebes (stattdessen Vertrieb der Antibiotika über Apo- 
theken nach Rezeptur durch den Tierarzt, der langfristig an einen Be- 
trieb gebunden ist). 


Es bedarf hier kaum der Erwähnung, dass z.B. Punkt 1 und 2 längst in allen 
verfügbaren Leitlinien entsprechend niedergelegt und Gegenstand breit an- 
gelegter Interventionsstudien ist. In den Jahren 2008 und 2013 sind die Deut- 
sche Antibiotikaresistenzstrategie Fassung I und II veröffentlicht worden 
(DART), in denen entsprechende Regelungen niedergelegt wurden. Wie in 
Kapitel 7.2 dargelegt, sind Regelungen wie regelmäßige interne Diskussion 
der Resistenzlage längst Bestandteil der gesetzlichen Vorschriften (Infek- 
tionsschutzgesetz $ 23), werden aber ungenügend kontrolliert. Auch der land- 
wirtschaftliche Gebrauch von Antibiotika ist im öffentlichen Diskus ange- 
kommen. 


Trotz all dieser Aktivitäten bleibt der durchschlagende Erfolg bislang aus, die 
Bemühungen reichen offensichtlich nicht aus. Es sei hier nur ein einziges 
Bespiel herangezogen: die Weiterführung der perioperativen Antibioti- 
kaprophylaxe im Krankenhaus über den Zeitraum des Eingriffes hinaus. Die- 
se Maßnahme, nämlich die Gabe eines staphylokokkenwirksamen Antibioti- 
kums zum Zeitpunkt des OP-Beginns (Hautschnitt) ist selbst ein „Klassiker“ 
des Infektions- bzw. Qualitatsmanagements, denn damit lassen sich postope- 
rative Wundinfektionen gut verhindern. Der (zutreffende) Gedanke ist dabei, 
dass durch eine wirksame Antibiotikakonzentration im Blut und der Gewebs- 
flüssigkeit im Bereich der OP-Wunde kleinste Mengen von Bakterien, diez.B. 
in der OP- oder Atemluft trotz aller Vorsichtsmaßnahmen noch vorhanden 
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sind, daran gehindert werden, in den Stunden der Operation im Wundgebiet 
„Fuß zu fassen“, also Mikrokolonien zu bilden, die dann nach Wundverschluss 
weiterwachsen können. Die perioperative Antibiotikaprophylaxe ist gut unter- 
sucht und ihre Wirksamkeit z.B. bei Bauch- oder Knochenoperationen gut 
belegt. In den goer-Jahren des letzten Jahrhunderts war es noch so, dass diese 
Prophylaxe trotzdem oft nicht oder nicht zum richtigen Zeitpunkt durchge- 
führt wurde (Classen et al. 1992). Entsprechende Verbesserungsmaßnahmen 
waren aber meist erfolgreich, vor allem wenn das Pflegepersonal und die An- 
ästhesie helfend eingriff (Wolters et al. 2000). 


Als Schwierigkeit stellte sich jedoch heraus, dass die Operateure dazu über- 
gingen, die Prophylaxe „zur Sicherheit“ nach der Operation mehrere Tage 
weiterzugeben, auch wenn der Patient keinerlei Infektionszeichen aufwies. 
Es gibt zu keinem Krankheitsbild eine Studie, die zeigt, dass dies auf den 
Outcome der Patienten irgendeinen positiven Einfluss hat; es steht allerdings 
außer Zweifel, dass die „Antibiotikalast“ eines Krankenhauses dadurch 
enorm ansteigt, was nicht nur die Folge hat, dass die Antibiotikakosten stei- 
gen, sondern vor allem dass sich die Resistenzsituation verschlechtert. Zahl- 
reiche Empfehlungen und Initiativen versuchten diesem Missstand abzu- 
helfen. 


Die oben bereits erwähnte NIDEP II-Studie (Behnke et al. 2013) erbrachte zu 
dieser Thematik jedoch nun aktuelle und erschütternde Daten, denn es wur- 
den in dieser Studie nicht nur die nosokomialen Infektionen erfasst, sondern 
auch die Antibiotika, die zum Zeitpunkt der Datenerhebung gegeben wurden: 
25,5% der Patienten erhielten Antibiotika, davon ein knappes Drittel (28,5%) 
zur Prophylaxe, und wiederum davon fast die Hälfte (47,6%) als perioperative 
Prophylaxe für einen Zeitraum länger als einen Tag. Hierzu wiederum eine 
überschlägige Abschätzung der Größenordnung des Problems: 


10 Mill. stationär operierte Patienten pro Jahr in Deutschland, 

davon 25% (2,5 Mill.) antibiotisch behandelt, 

davon 28% (700.000) wegen einer perioperativen Prophylaxe, 

davon die Hälfte (350.000) länger als ein Tag, 

angenommene zusätzliche Dauer der Behandlung: 3 Tage, 
angenommene Tagestherapiekosten: 20 € einschließlich Verbrauchsma- 
terial und Arbeitszeit, 

= zusätzliche Kosten pro Jahr: 20 Mill. € 


Das ist nur eine Abschätzung, die die Größenordnung des Problems aufzeigen 
soll, aber wohlgemerkt: die sekundären Kosten für Patienten, die wegen In- 
fektionen mit den konsekutiv vorhandenen resistenten Erregern behandelt 
werden müssen, sind hier gar nicht berücksichtigt. 
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NIDEP II-Studie in Deutschland 


Die perioperative Prophylaxe sollte nur während der OP gegeben werden. NI: 
nosokomiale Infektion (Behnke et al. 2013) 


41.539 Patienten aus 132 Krankenhäusern 

m bei 5,08% der Patienten war NI nachzuweisen 
bei 3,76% war die NI neu erworben 

m 25,54% der Patienten erhielten Antibiotika 
davon 28,5% zur perioperativen Prophylaxe 
- davon 47,6% länger als ein Tag (1587 Pat.) 


Für die Problematik der nosokomialen Infektionen und Antibiotikaresistenzen 
gelten also die gleichen Überlegungen wie für die anderen qualitäts- und si- 
cherheitsrelevanten Überlegungen auch - daher wird in den Kapiteln 8 und 9 
versucht, mit einem Rahmenkonzept dem Eindruck vorzubeugen, es ließe 
sich sowieso nichts mehr zum Guten wenden. Aber ein Sache muss an dieser 
Stelle doch noch angemerkt werden: es ist bzgl. der Antibiotikaresistenz sehr 
spät. Mehr und mehr breiten sich Bakterien aus, die neben Breitband-Beta- 
laktamasen und anderen Resistenzmechanismen auch sog. Carbapenemasen 
aufweisen. Die Carbapeneme sind Antibiotika, die seit den goer-Jahren des 
letzten Jahrhundert sehr breit im Einsatz waren (und weiterhin sind) und als 
„Lieblingskind“ der Infektionsepidemiologen und Infection Control-Spezialisten 
zu gelten haben, denn es war vorhersehbar, dass die Situation sehr schwierig 
werden würde, wenn hier der Einsatz nicht vernünftiger erfolgt und entspre- 
chend Resistenzen in großem Maßstab auftreten. Dies ist jetzt der Fall, es ist 
sozusagen das Fukushima der Antibiotikatherapie eingetreten. Patienten, die 
mit diesen Bakterien infiziert und erkrankt sind, haben keinerlei therapeuti- 
sche Option mehr, sie sind wieder in die präantibiotische Phase angelangt, 
also in die erste Hälfte des 20. Jahrhunderts, zurückversetzt. Es wird der „Call 
for Cultural Change“ laut (Palmore und Henderson 2014), aber da die Neuent- 
wicklung von Antibiotika ins Stocken gekommen ist, sieht die Sache schlecht 
aus. Fukushima der Antibiotikatherapie? - man könnte auch sagen: Fukushi- 
ma der Krankenhausmedizin. 


Zusammenfassung: 


Die zunehmende Antibiotikaresistenz ist wahrscheinlich das wichtigste Qua- 
litäts- und Sicherheitsproblem, das derzeit das Gesundheitswesen bedroht, 
insbesondere da sich die Anzeichen mehren, dass sich eine „totale“ Antibioti- 
karesistenz gegen alle verfügbaren Antibiotika ausbreitet. Die Häufigkeit mul- 
tiresistenter Bakterien im Krankenhaus nimmt in Deutschland und internatio- 
nal kontinuierlich zu. Die Resistenzentwicklung ist als klassischer komplexer 
Prozess zu bezeichnen, entsprechend vielschichtig sind die Interventionen. Die 
wichtigsten Angriffspunkte sind die Vermeidung der antibiotischen Behandlung 
des grippalen Infekts und der unkomplizierten Bronchitis, der Stop der Fortfüh- 


131 


| Status quo 


rung der perioperativen Antibiotikaprophylaxe in der Chirurgie über die Dauer 
des Eingriffs hinaus, die Einführung von Antibiotikakonsil und regelmäßiger 
Besprechung der mikrobiologischen Befunde (Resistenzstatistik) auf den Sta- 
tionen mit hohem Antibiotikaeinsatz (bereits gesetzlich vorgeschrieben), und 
eine strengere Regulation des Antibiotikaeinsatzes in der Landwirtschaft mit 
Entkopplung von Antibiotikavertrieb und tierärztlicher Betreuung. Die Abschät- 
zung der finanzielle Folgen auf der Basis der NIDEP II Studie in Deutschland 
ergibt, dass die zusätzlich auftretenden direkten Kosten allein der Fortführung 
der perioperativen Prophylaxe für einen Zeitraum länger als einen Tag im Be- 
reich von 20 Mill. € liegen. 


3.3 Nutzen: Über-, Unter- und Fehlversorgung 
3.3.1 Überversorgung 


Die Begriffe Über-, Unter- und Fehlversorgung wurden Ende der goer-Jahre in 
den USA entwickelt (Chassin 1998; Over-, Under- and Misuse) und mit dem SVR- 
Gutachten von 2001 in die deutsche Diskussion eingeführt, und zwar derart 
eindrucksvoll, dass sich aus den drei Begriffen schnell eine stehende Rede- 
wendung entwickelte. Über-, Unter- und Fehlversorgung rekurrieren auf den 
Nutzen einer Behandlungsmethode, genauer den Nettonutzen, denn even- 
tuelle Risiken bzw. Schädigungen werden als „negativer Nutzen“ mit einbe- 
zogen. Das Konzept hat auch deshalb eine so große Bedeutung erlangt, weil 
es nahtlos mit dem Begriff des objektiven Bedarfs verbunden ist, der für Allo- 
kationsfragen grundlegende Bedeutung hat (s. Kap. 7.3). Die vom SVR vorge- 
legte Tabelle mit dem Zusammenhang zwischen der Art der Leistungserbrin- 
gung auf der einen Seite und dem objektivem bzw. subjektivem Bedarf auf der 
anderen Seite sowie den resultierenden Formen der Über-, Unter- und Fehl- 
versorgung ist hier noch einmal vorgelegt (SVR 2001, Nr. 40) (s. Tab. 5). Der 
Sachverständigenrat hat später den Begriff des objektiven Bedarfs durch Hin- 
zunahme von Nutzenbestandteilen, die unter dem Terminus Angemessenheit 
zusammengefasst werden, ergänzt (SVR 2008, Nr. 579). 


Überversorgung liegt demnach dann vor, wenn eine Leistung erbracht wird, 
die keinen Nettonutzen aufweist. Das IOM bezeichnet mit Überversorgung 
(overuse) eine Versorgungssituation, bei der das „potential for harm from the provi- 
sion of a service exceeds the possible benefit“ (Chassin et al. 1998). Der Sachverstän- 
digenrat definiert: Überversorgung sind „Versorgungsleistungen, die über die 
individuelle Bedarfsdeckung hinaus und ohne oder ohne hinreichend gesi- 
cherten gesundheitlichen (Zusatz-)Nutzen (z.B. aus Unwissenheit, Gefällig- 
keit, zu Marketingzwecken oder aus Einkommensinteressen) gewährt wer- 
den“ (SVR 2001, Nr. 40). 


Die Thematik der Überversorgung ist in der letzten Zeit durch die Choosing Wi- 
sely-Kampagne in den USA und Kanada nochmals in das Zentrum des Interes- 
ses gerückt (Morden et al. 2014, Levinson und Huynh 2014, Bericht in der Süd- 
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Tab.5 Über-, Unter- und Fehlversorgung und Bedarf (SVR 2001, Nr. 40) 


Leistung ? wird fachgerecht wird nicht fach- 
Bedarf erbracht gerecht erbracht wird nicht erbracht ® 


nur objektiver, 


kein subjektiver Bedarf Fehlversorgung (latente) Unterversorgung 
(latenter Bedarf) gung 

subjektiver und bedarfsgerechte Fehlversorgun Unterversorgung 
objektiver Bedarf Versorgung gung (ggf. Fehlversorgung) 
nur subjektiver, kein Überversorgung Überversorgung und bedarfsgerechte 
objektiver Bedarf (ggf. Fehlversorgung) Fehlversorgung Versorgung 


a Annahme: Leistung mit gesichertem gesundheitlichem Netto-Nutzen und angemessener Nutzen-Kosten-Relation 
» Annahme: Es wird auch keine alternative Leistung erbracht 


deutschen Zeitung vom 20.2.2014). Die Choosing Wisely-Kampagne, die im pro- 
fessionellen Umfeld in Deutschland noch nicht Fuß fassen konnte, nahm im 
Jahr 2012 durch einen Systematischen Review in einem der angesehensten 
Medizinjournale, den Archives of Internal Medicine, Fahrt auf: es wurden zum 
Thema Überversorgung gerade einmal 172 Artikel identifiziert, die nur18The- 
rapie- und 24 diagnostische Verfahren betrafen (am häufigsten Antibiotika 
bei oberen Atemwegsinfektionen [Korenstein et al. 2012]). Die wissenschaft- 
liche Bearbeitung des Themas Überversorgung ist also im äußersten Maße 
bruchstückhaft, was den Editor zu einem der kürzesten Editorial, der über- 
haupt denkbar ist, verleitete (ganze 9,5 Zeilen), das dem Titel: Overuse of Health 
Care. Where Are the Data? trug (Katz 2012). 


Diese Initiative ist noch aus einem anderen Grunde bemerkenswert, denn - 
und dies als Vorgriff auf die Diskussion des Professionalismus als Änderungs- 
strategie in Kapitel 9.4 - sie geht mit einem veränderten Konzept der ärztlichen 
Verantwortung einher, die entsprechende Textpassage sei daher hier wörtlich 
zitiert: 

Die Thematik Überversorgung ist von breiter Relevanz. Mark Chassin hat vor 
einem Jahr in einem Artikel zum Thema „Improving the Quality of Health Care: 
What’s Taking so Long?“ die fehlende Betonung des Themas Überversorgung als 
eines der wichtigsten Gründe genannt, warum die Qualitätsthematik sich so 
langsam entwickelt. 


“Physicians’ willingness to sincerely advance professionalism in medicine and to own 
their role as stewards of limited health care resources will be revealed by physician-led 
efforts such as Choosing Wisely. General acceptance of this effort to date by physici- 
ans and the public is encouraging and probably reflects our enduring trust in physici- 
ans as healers and credible leaders of health care reform. This trust must not be squan- 
dered; rather, it should be leveraged to restore balance in our nation’s health care in- 
vestment.” 
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Bezogen auf die deutschen Verhältnisse kann man folgende Bereiche heran- 
ziehen, die bzgl. Überversorgung eine besonders hohe Bedeutung haben: 


= Anwendung von Verfahren, die aus unterschiedlichen Gründen nicht 


evaluiert sind oder bei denen in der Evaluation kein Nutzen festgestellt 
werden konnte, insbesondere im Bereich der sog. IGeL-Versorgung (,,in- 
dividuelle Gesundheitsleistungen“), die jenseits der GKV-Finanzierung 
den Patienten angeboten und von diesen frei finanziert werden müssen 
(Schnell-Inderst et al. 2011). Das Volumen dieses Marktes umfasste be- 
reits im Jahr 2005 ca. 1 Mrd. € (Zok und Schuldzinski 2005). Die meisten 
dieser Leistungen sind unbewiesener Natur und stellen eher eine Gefahr 
als ein Nutzen für den Patienten dar (Glaukom-Screening, Ultraschall- 
untersuchungen zum Screening des Ovarial-Ca., PSA zum Screening des 
Prostata-Ca etc.). 

im Besonderen die mangelnde Evaluation von medizintechnischen Ver- 
fahren, die erst in der letzten Zeit (endlich) eine gestiegene Aufmerk- 
samkeit erhielten (z.B. Diskussionsforum von Gesundheitsforschungs- 
rat und IQWiG 2012), denn eine Zulassung analog der Arzneimittel auf 
der Basis eines Nutzennachweises ist hier bislang nicht vorgesehen - 
britischen Journalisten ist es kürzlich gelungen, eine nicht existente, 
fiktive Hüftendoprothese in der EU zuzulassen, was den Präsidenten der 
Deutschen Gesellschaft der Plastischen Chirurgen zu einem bitterbösen 
Artikel im Deutschen Ärzteblatt veranlasst hat (Vogt 2012). 
Indikationsausweitung von Verfahren, die grundsätzlich sinnvoll sind, 
aber in Deutschland in einem deutlich höheren Maße als in anderen 
Ländern durchgeführt werden, ohne dass dadurch ein zusätzlicher Nut- 
zen entstehen würde (z.B. diagnostische Herzkatheteruntersuchungen). 
In besonderem Maß ist hier natürlich die DRG-getriebene Mengenaus- 
weitung vor allem operativer Verfahren zu nennen, die Zahl stationär 
behandelter Patienten ist von 16,5 Mill. Patienten im Jahr 2005 auf 
18,6 Mill. Patienten im Jahr 2012 gestiegen (s. Kap. 9.2). 

Anwendung von Verfahren, bei denen die Studienergebnisse nicht voll- 
ständig publiziert werden können (sog. publication bias), weil die betei- 
ligten pharmazeutischen Unternehmen die Daten nicht freigeben. Als 
besonders drastisches Beispiel sind hier Oseltamivir (Tamiflu) und Za- 
namivir (Relenza) gegen Influenza zu nennen, wo die Daten über Jahre 
nicht freigegeben wurden, obwohl (oder weil) sie die Unwirksamkeit der 
von öffentlichen Geldern in großen Mengen gekauften Medikamente 
bewiesen hätten (s. aktueller Cochrane-Review, Jefferson et al. 2014). 
Verschreibung von Medikamenten, die entweder als reine Me Too-Prä- 
parate (Nachahmerpräparate) einzuschätzen sind oder bei denen es be- 
währte Generika gibt (Einsparpotenzial für die GKV pro Jahr bis zu 
2 Mrd. €, vgl. Arzneireport Barmer GEK, Gleaske und Schicktanz 2014). 
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Die Liste ist nicht abschließend. Bekannt ist das Alles seit Jahrzehnten. Es 
ware Zeit, dass sich auch in Deutschland einmal eine Choosing Wisely-Bewegung 
bildet, denn es ist ohne Zweifel so: die finanziellen Mittel, die hier verwendet 
werden, führen nicht nur in einem gewissen Teil der Patienten zu Schäden 
(sind also gleichzeitig Fehlversorgung), sondern stellen auch eine Verschwen- 
dung von finanziellen Mitteln dar, die an anderer Stelle so dringend fehlen. 


Zusammenfassung: 


Überversorgung sind Leistungen ohne Nettonutzen, oft mit Fehlversorgung 
verbunden. Die Thematik wurde durch die Choosing Wisely-Kampagne inter- 
national wieder in das Zentrum der Diskussion gerückt. Es handelt sich um 
Verfahren, die aus unterschiedlichen Gründen nicht evaluiert sind oder bei 
denen in der Evaluation kein Nutzen festgestellt werden konnte (insbesondere 
im Bereich der sog. IGel-Versorgung [individuelle Gesundheitsleistungen“], 
jährliches Volumen von 1 bis 1,5 Mrd. €), mangelhaft evaluierte medizintech- 
nische Verfahren (eine Zulassung analog der Arzneimittel auf der Basis eines 
Nutzennachweises ist hier bislang nicht vorgesehen), die Indikationsauswei- 
tung von Verfahren ohne zusätzlichen Nutzen (z.B. diagnostische Herzkatheter- 
untersuchungen und DRG-getriebene Mengenausweitungen), die Anwendung 
von Verfahren, bei denen die Studienergebnisse nicht vollständig publiziert 
wurden (als besonders drastisches Beispiel sind hier Oseltamivir [Tamiflu] und 
Zanamivir [Relenza] gegen Influenza zu nennen) und die Verschreibung von 
Medikamenten, die entweder als reine Me Too-Präparate (Nachahmerpräpa- 
rate) einzuschätzen sind oder bei denen es bewährte Generika gibt (Einspar- 
potenzial für die GKV pro Jahr bis zu 5 Mrd. €). 


3.3.2 Unterversorgung 


Unterversorgung? Man sollte glauben, dass Unterversorgung, also die Vorent- 
haltung von Leistungen mit bewiesenem Nettonutzen, in unserem angebots- 
orientierten und durch sektorale Mengenoptimierung getriebenen Gesund- 
heitssystem keine Rolle spielen sollte. Das ist auch für viele Leistungen richtig, 
aufeine Hüftoperation braucht man (kaum) zu warten, die Notfallversorgung 
ist alles in allem gut organisiert, und es gibt kaum Zugangsbeschränkungen 
(zu den Ausnahmen s. Kap. 3.2.1). 


Trotzdem haben wir in unserem Gesundheitssystem enorme Unterversor- 
gungsprobleme, weil wir einige wissenschaftlich gut belegte Innovationen 
nicht oder nur sehr ungenügend umsetzen. Zwei Beispiele seien hier nur ge- 
nannt, die Händedesinfektion als eine er wichtigsten Maßnahmen für die 
Prävention von Krankenhausinfektionen, und die adäquate Schmerztherapie 
als ein wichtiges Merkmal einer patientenorientierten Medizin und Prädiktor 
für einen positiven postoperativen Verlauf. 


Unter Unterversorgung (underuse) versteht das IOM ein „failure to provide a service 
that would have produced a favourable outcome for the patient“ (Chassin et al. 1998). 
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Der Sachverstandigenrat bezieht den Begriff des Bedarfs mit ein: Unterver- 
sorgung sei „eine Versorgung bei individuellem, professionell und wissen- 
schaftlich anerkanntem Bedarf, die verweigert wird oder nicht (zumutbar) 
erreichbar zur Verfügung gestellt wird, obwohl an sich Leistungen mit hin- 
reichend gesichertem gesundheitlichen Nutzen und einer akzeptablen Nut- 
zen-Kosten-Relation vorhanden sind“ (SVR 2001 Nr. 40). 


Die entscheidenden Erkenntnisse zur Handedesinfektion (s. Kap. 2.4.2), al- 
lerdings damals noch mit sehr aggressiven Verfahren und noch nicht mit den 
heutigen alkoholischen Mitteln, datieren auf das Jahr 1847. Ignaz Semmel- 
weiß, Geburtshelfer in München, stellt fest, dass die Sterblichkeit an Kind- 
bettfieber, der postpartalen Sepsis, aufeiner der beiden geburtshilflichen Sta- 
tionen bei 20% lag. Auf diesen Stationen waren Ärzte und Studenten tätig, die 
auch Leichen obduzierten. Auf der anderen Station, betreut durch Hebam- 
men, lag die Rate der Todesfälle durch Kindsbettfieber jedoch nur bei 3%. Er 
führte eine Händedesinfektion durch Chlorkalk ein, wodurch die Rate an 
Kindsbettfieber auf 1,2 bzw. 1,3% abfiel, auf der ärztlich geführten Station also 
um den Faktor 20. Semmelweiß veröffentlichte erste Hygienevorschriften, 
wurde aber mit seinen Erkenntnissen nicht glücklich, er verstarb 1865 in Bu- 
dapest. 


Die Situation hat sich leider bis heute in Deutschland noch immer nicht durch- 
schlagend gebessert. Wenn man davon ausgeht, und das ist Konsens praktisch 
aller Experten, die mit der Problematik langfristig zu tun haben, dass in 
Deutschland jährlich 7.500 bis 15.000 Todesfälle durch nosokomiale Infek- 
tionen im Krankenhaus auftreten und 30% davon (vor allem durch Händedes- 
infektion) vermeidbar sind, dann heißt das, dass wir durch die Unterversor- 
gung durch die Nichtanwendung dieser Behandlungsmethode „Händedesin- 
fektion“ jährlich (mindestens, konservativ gerechnet) 2.500 bis 5.000 Todes- 
fälle bei Patienten zulassen, die hätten verhindert werden können (Gastmeier 
etal. 2010). Man stelle sich vor dem inneren Auge vor, es gabe ein Medikament, 
das 2.500 bis 5.000 Todesfälle in Deutschland jedes Jahr verhindern könnte, 
und wir würden dieses Medikament nicht geben - nicht weil es nicht verfüg- 
bar wäre, sondern weil wir es einfach nicht tun, was wäre dann in der öffent- 
lichen Meinung (und auch berufs-, zivil- und strafrechtlich!) wohl los. Das 
Haftungsrecht arbeitet mit dem Begriff des Medizinischen Standards, gesetzt 
durch den Stand des medizinischen Wissens, das sollte man hier anfügen. 
Sehr optimistische Zahlen geben an, dass in 50% der Situationen, in denen 
eine HD notwendig wäre (s.u. „Händedesinfektion [Aktion Saubere Hände]|“), 
diese nicht durchgeführt wird. Keine Zeit? Nein, der wichtigste Faktor für 
diese Nicht-Anwendung ist die fehlende Vorbildfunktion (Pittet et al. 2004). 


Diese kritische Betrachtung soll übrigens nicht den (partiellen) Erfolgund vor 
allem nicht den Einsatzwillen der vielen Personen im Gesundheitswesen 
schmälern, hier wirklich etwas zu ändern. Die Aktion Saubere Hände zum 
Beispiel, gegründet im Jahr 2007 durch das Robert Koch-Institut, die Gesell- 
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schaft für Qualitätsmanagement in der Gesundheitsversorgung (GQMG) und 
das Aktionsbündnis Patientensicherheit, hat es erreicht, dass ein Drittel der 
Deutschen Krankenhäuser und viele Einrichtungen der benachbarten Sekto- 
ren sich aktiv um die Problematik kümmern. Genauso gibt es Aktivitäten, z.B. 
angestoßen durch die Universitätsklinik Münster, die große Fortschritte in 
Praxis und Wissen zu der Thematik erarbeitet haben. Es gibt viele aktive Ein- 
zelpersonen und auch Einrichtungen, die als top performer bezeichnet werden 
können, trotzdem - die große Wende lässt noch auf sich warten. Vermeidbare 
Todesfälle in der Größenordnung von 1.500 bis 4.500 jedes Jahr in Deutschland 
sind zu viel, für ein entwickeltes Gesellschafts- und Gesundheitssystem viel 
zu viel, man könnte auch sagen: eine Schande. 


Händedesinfektion (Aktion Saubere Hände) 

= vor und nach jedem Patientenkontakt mit direkter Hautberührung 
= vor allen aseptischen Tätigkeiten z.B. Anschluss einer Infusion) 

m nach Kontakt mit potenziell infektiösen Materialien 

m nach Kontakt mit patientennahen Oberflächen oder Geräten 


Ein anderes, ähnlich gelagertes Beispiel ist die Schmerztherapie. In der schon 
vielfach zitierten vergleichenden Befragung von Patienten in sieben westli- 
chen Ländern in der Commonwealth Fund-Studie gaben 18% der Patienten aus 
Deutschland an, sie hätten im Krankenhaus keine oder keine genügende 
Schmerztherapie erhalten (Schoen et al. 2005). In einer Evaluationsstudie der 
Initiative „Schmerzfreies Krankenhaus“ in Deutschland gaben 29,5% der ope- 
rierten und 36,8% der konservativ behandelten Patienten an, in Ruhe modera- 
te bis starke Schmerzen zu haben, 15 und 39% der Patienten erhielten trotz 
Schmerzen keine Schmerztherapie, 55 bzw. 57% gaben der Schmerztherapie 
schlechte Noten (Maier et al. 2010). In einer weiteren, prospektiven interna- 
tionalen Studie in sieben europäischen Ländern (darunter Deutschland) er- 
gaben Befragungen des Personals auf chirurgischen bzw. anästhesiologisch 
betreuten Stationen aus 746 Krankenhäusern, dass in 34% keine Schmerzerfas- 
sung und in 56% keine Schmerzdokumentation vorgenommen wurde; nur 48% 
der Patienten waren präoperativ über die Schmerzen informiert worden (Ben- 
hamou et al. 2008). 


Händedesinfektion und Schmerztherapie - beides sind Beispiele, die ja des- 
wegen so große Bedeutung haben, weil sich jeder, der mit dem Gesundheits- 
wesen in Berührung kommt, fragt, was er wohl selbst erleben wird, falls er 
bzw. sie vorhersehbarerweise einmal in die Situation kommt, dass er diese 
Unterversorgung wirklich erlebt. Manche mag als Unterversorgung empfin- 
den, wenn er sein (teures) Originalpräparat nicht verschreiben bekommt und 
stattdessen mit Generika zufrieden sein muss. Aber im Vergleich dazu handelt 
es sich bei MRSA (einen mehrfach resistenten Krankenhauskeim) um ein ganz 
anderes Thema, nicht nur mit der Konsequenz einer deutlich erhöhten Sterb- 
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lichkeit, sondern auch mit Isolierung, mit eingeschränkten Besuchsmöglich- 
keiten und mit der Chance, als MRSA-Träger entlassen zu werden und bei einer 
evtl. notwendigen Wiederaufnahme Schwierigkeiten zu haben, ein Kranken- 
haus zu finden, das einen trotz MRSA-Status behandelt. 


Zusammenfassung: 


Unter Unterversorgung versteht man die Vorenthaltung einer Behandlungs- 
methode mit nachgewiesenem Nutzen. Durch mangelnde Händedesinfektion, 
seit dem Jahr 1847 wissenschaftlich untersucht, versterben jährlich in Deutsch- 
land 2.500 bis 5.000 Patienten. Bei einer Befragung von Patienten in sieben 
westlichen Ländern gaben in einer Studie des Commonwealth Fund 18% der 
Patienten aus Deutschland an, sie hätten im Krankenhaus keine oder keine 
genügende Schmerztherapie erhalten. In einer Studie der Initiative „Schmerz- 
freies Krankenhaus“ gaben 29,5% der operierten und 36,8% der konservativ 
behandelten Patienten an, in Ruhe moderate bis starke Schmerzen zu haben, 
15 und 39% der Patienten erhielten trotz Schmerzen keine Schmerztherapie. 


3.3.3 Fehlversorgung und Patientensicherheit 
3.3.3.1 Einführung 


Die meisten Formen der Fehlversorgung treten zusammen mit Überversorgung 
(eine Behandlungsmethode mit negativem Nettonutzen) und Unterversor- 
gung (Vorenthaltung einer Behandlungsmethode mit positivem Nutzen und 
daher Verwirklichung eines Risikos) auf. Als Fehlversorgung (misuse) definiert 
das IOM „avoidable complications that prevent patients from receiving full potential be- 
nefit of a service“ (Chassin et al. 1998). Der Sachverständigenrat schließt sich an: 
Fehlversorgung sei „jede Versorgung, durch die ein vermeidbarer Schaden 
entsteht bzw. jede Versorgung mit Leistungen, deren Schaden oder Schadens- 
potenzial ihren (möglichen) Nutzen deutlich übersteigen“ (SVR 2001 Nr. 40). 
Dabei sind folgende drei Formen zu unterscheiden (ebd.): 


= es handelt sich um „Leistungen, die an sich zwar bedarfsgerecht sind, 
d. h. weder Über- noch Unterversorgung darstellen und effizient sind, 
aber in der Form ihrer Anwendung den anerkannten fachlichen Quali- 
tätskriterien ($$ 106 und 135-137 SGB V) nicht entsprechen und daher ver- 
meidbare Risiken bzw. Schäden implizieren“, 

= eshandeltsich um eine „Überversorgung, die einen vermeidbaren Scha- 
den bedeutet“, auch „wenn Überversorgung keinen positiven gesund- 
heitlichen Nettozusatznutzen erzeugt, sondern ihre Risiken die anvi- 
sierten Nutzeneffekte übersteigen“, oder um 

= „unterlassene, aber indizierte und an sich bedarfsgerechte Versorgungs- 
leistungen (...), da entgangener Nutzen vermeidbaren Schaden bedeu- 
tet; Unterversorgung ist in diesem Sinne auch eine Fehlversorgung. “ 
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Das Spektrum der Fehlversorgung ist groß, letztendlich können alle Formen 
von Komplikationen bzw. fehlerhaft erbrachten Leistungen, die im Qualitäts- 
bericht zur externen Qualitätssicherung nach § 137 (AQUA 2013) verzeichnet 
sind, als solche angesehen werden. Im Krankenhaus-Report 2014 wurde von 
Geraedts eine Auswahl dieser Ereignisse zusammengestellt (Daten von 2011), 
die hier der Einfachheit halber zitiert werden (s. Tab. 6). Man erkennt schnell, 
dass es sich nicht um Einzelfälle, sondern um große Patientenzahlen handelt, 
bei denen eine Fehlversorgung besonders im Sinne des ersten Spiegelstrichs 
der SVR-Definition (s.o.) vorliegt. 


Sicher sind nicht alle diese Komplikationen vermeidbar, trotzdem haben wir 
uns in gewissem Maße daran gewöhnt, diese Zahlen zu tolerieren. Wir rech- 
nen Prozentsätze aus, die „Gnade der Rate“ sollte aber nicht davon ablenken, 
dass sich dahinter Einzelschicksale stecken - die eigentlich jeder einzeln ab- 
geklärt werden müsste. Eine Wundinfektion tritt auf- was ist genau passiert? 
Auch die mangelnde Zentralisierung durch Nichtbeachtung der Abhängigkeit 


Tab.6 Indikatoren im AQUA-Qualitätsbericht 2012 (Berichtsjahr 2011) mit „besonderem 
Handlungsbedarf“ oder „Revisionsoperationen aufgrund von Komplikationen“, aus 
Geraedts 2014 


Anteil Anzahl 


Leistungsbereich Indikator Patienten Patienten 
Herzschrittmacherrevision/System- Indikation zur Revision: 33% 308 
wechsel/Explantation Sondenproblem = 5 
hüftgelenksnahe Femurfraktur implantatfehllage, ~dislokation 1,1% 1159 
oder Fraktur 
Reoperation aufgrund von a 
kem Komplikationen 3,0% 3095 
Hüftendoprothesen-Erstimplantation Sterblichkeit im Krankenhaus 0,2% 293 
Reoperation aufgrund von 5 
kem Komplikationen 1,6% 2572 
Hüftendoprothesen: Wechsel und Implantatfehllage, -dislokation 19% 86 
Komponentenwechsel oder Fraktur 3% 4 
dem Reoperation aufgrund von 6,4% 1612 
Komplikationen 
soe lealo dots aie Sterblichkeit im Krankenhaus 0,1% 137 
Erstimplantation 
dem Reoperation aufgrund von 12% 1803 
Komplikationen 
Knieendoprothesen: Reoperation aufgrund von 3,2% 398 
Wechsel und Komponentenwechsel Komplikationen = 
dn eee come Reintervention aufgrund von 2,0% 3441 


Komplikationen 
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der Qualitat vom Leistungsvolumen (Mindestmengen) erfiillt die Kriterien 
der Fehlversorgung (s. Kap. 3.2.3): im deutschen Gesundheitswesen hat man 
sich - auch wenn dies provokativ klingt -in der Suboptimierung eingerichtet, 
entscheidende Potenzial werde nicht gehoben. 


Den o.g. Definitionen der Fehlversorgung ist der Bezug auf die medizinische 
Behandlung gemeinsam, ein Merkmal, das sich ebenso in den entsprechen- 
den Definitionen im Bereich Patientensicherheit findet. Ohne die gesamte 
Nomenklatur an dieser Stelle wiederholen zu wollen (s. hierzu SVR 2007 Nr. 602 
und Schrappe 2010C), sei hier nur die Definition des zentralen Begriffs des un- 
erwunschten Ereignisses (UE) hervorgehoben, das drei Bedingungen gentigen 
muss: 


= das Ereignis ist negativ für den Patienten, 

= esist behandlungsbedingt (und nicht durch den Krankheitsverlauf), 
und 

= estritt unbeabsichtigt auf. 


Ein vermeidbares unerwünschtes Ereignis (VUE) geht auf einen Fehler (Re- 
gelverletzung) zurück Wichtig ist weiterhin die Unterscheidung epidemiolo- 
gischer Begriffe (wiez.B. das unerwünschte Ereignis) und juristischer Begrif- 
fe (z.B. der Behandlungsfehler, bei dem zusätzlich die mangelnde Sorgfalt 
entsprechend dem Dienstleistungsbegriff nachgewiesen werden kann) - der 
Schlüssel zur Auflösung von auf den ersten Blick widersprüchlichen Angaben 
zur Häufigkeit von unerwünschten Ereignissen (s. Kap. 3.3.3.2). 


Zusammenfassung: 


Fehlversorgung bezieht sich auf Behandlungsmethoden, bei denen ein ver- 
meidbarer Schaden entsteht oder das Schadenspotenzial ihren Nutzen über- 
steigt. Komplikationen treten nach den Zahlen des AQUA-Qualitätsberichtes bei 
niedrigeinstelligen Prozentzahlen der Patienten auf und gehen damit in die 
Hunderttausende. Auch die mangelnde Zentralisierung durch Nichtbeachtung 
der Abhängigkeit der Qualität vom Leistungsvolumen (Mindestmengen) erfüllt 
die Kriterien der Fehlversorgung. 


3.3.3.2 Häufigkeit von unerwünschten Ereignissen 


Um die Zahlen zur Häufigkeit von unerwünschten Ereignissen (UE), vermeid- 
baren unerwünschten Ereignissen (VUE) und (vermeidbaren) Todesfällen in 
Deutschland hat vor Kurzem noch einmal eine heftige Auseinandersetzung 
stattgefunden. Anlass war das Erscheinen des „Krankenhaus-Report 2014“, 
herausgegeben vom Wissenschaftlichen Institut der Ortskrankenkassen 
(WIdO), in dessen Einleitungskapitel die Zahlen des vom Aktionsbündnis 
Patientensicherheit (APS) angefertigten Systematischen Review aus dem Jahr 
2008 (APS 2008) auf die heutigen Fallzahlen im Krankenhaus aktualisiert wur- 
den (Geraedts 2014). 
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Der Systematische Review wurde damals in der Gründungsphase des APS durch- 
geführt, um einen Ausgangspunkt für die Präventionsprojekte zu erhalten 
(s. Abb. 23), und wurde im Gutachten des Sachverständigenrates 2007 übernom- 
men (SVR 2008, Nr. 604ff.). Die große Zahl der im ersten Review (Literatur bis 
2005, 184 Studien; APS 2006) und der Aktualisierung (Literatur bis 2007, 241 Stu- 
dien aus 44842 Publikationen; APS 2008, Lessing et al. 2010) identifizierten Stu- 
dien und die Validität des Reviews (s.u.) wurde allgemein als Basis für die Ent- 
scheidung akzeptiert, mit der sofortigen Entwicklung von Präventionsprojek- 
ten zu beginnen und nicht noch eine sich über mehrere Jahre erstreckende neue 
epidemiologische Studie in Deutschland abzuwarten, vor allem weil aus 
Deutschland bereits 12 Studien in den Review eingeschlossen werden konnten. 


Der erste Review wurde um einen Review zur Frage der Sterblichkeit ergänzt 
(APS 2007; s.u.). Es handelt sich um die größten Reviews in der internationa- 
len Literatur. Eingeschlossen wurden Originalarbeiten aus den Datenbanken 
Pubmed und Embase, die in den Jahren 1995 bis 6/2007 publiziert wurden und 
Primärdaten zur Häufigkeit von unerwünschten Ereignissen, Schäden, Be- 
handlungsschäden, Fehlern oder Beinaheschäden enthielten, die mit einer 
klar benannten Erhebungsmethode an einem definierten Patientenkollektiv 
durchgeführt wurden. Es wurden keine Studien eingeschlossen, die nur ein 
einzelnes Behandlungsverfahren oder ein einzelnes Medikament beschrieben, 
wohl aber Studien, die sich aufeine komplette Gruppe von Verfahren (z.B. alle 
unerwünschten Arzneimittelereignisse oder die Gesamtheit der nosokomialen 
Infektionen) bezogen. Die Literaturverzeichnisse der primär eingeschlossenen 
Studien wurden einer zusätzlichen Analyse unterzogen. 


To Err Is 
Human (IOM) 
Einführung 
DRG IFPS 
mc mos - Q) Patientensicherhei > 
AKTIONSBÜNDNIS 
PATIENTENSICHERHEIT | 
1999 2005 2009 


Vorber. Gründung APS 


Syst. Review e R z 
Epidemiologie | Präventionsprojekte 


Syst. Review 
Epidemiologie Il 
Abb. 23 Zeitliche Einordnung der beiden Systematischen Reviews des Aktionsbündnisses 
Patientensicherheit (APS) in der Gründungsphase des APS (Gründung 2005). IOM 
Institute of Medicine, IfPS Institut für Patientensicherheit (Uni Bonn) 
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Der größte Teil identifizierten Studien stammte aus den USA, Deutschland 
fand sich mit 12 Studien auf dem sechsten Platz. Die meisten der 241 Studien 
wurden in stationären Einrichtungen durchgeführt, ein weiterer Schwer- 
punkt lag im Arzneimittelbereich. Die Häufigkeit UE im Krankenhaus lag 
zwischen 0,1% und 20% und die Häufigkeit von VUE zwischen 0,1% und 10% der 
eingeschlossenen Patienten. In Studien ab 1.000 Patienten stabilisiert sich die 
Häufigkeit von UE in einer Größenordnung zwischen 5% und 10% und die Hau- 
figkeit von VUE auf Werte zwischen 2% und 4% der eingeschlossenen Patienten. 
Diese Verteilung lässt indirekt auf eine gute Validität und Reliabilität der Stu- 
dien schließen (s. Abb. 24), insbesondere da kein Zusammenhang zwischen 
Häufigkeit und Art der verwendeten Erhebungsmethode oder den Ländern, in 
denen die Studien durchgeführt wurden, festgestellt werden konnte. 


Die deutschen Studien gaben Ereignishäufigkeiten wieder, wie sie auch in 
den internationalen Studien gemessen wurden. Das vorhandene Studienma- 
terial genügte weder, die Verteilung nach Fachdisziplinen zu bewerten, noch 
die verhältnismäßige Häufigkeit zwischen verschiedenen Ereigniskategorien 
(z.B. Medikationsereignisse oder Ereignisse im Bereich operativer Eingriffen) 
darzustellen. Die verwendete Erhebungsmethode wurde deutlich von der Art 
der Beobachtungsendpunkte bestimmt, so eignete sich die Durchsicht von 
Patientenunterlagen vor allem für die Feststellung von unerwünschten Ereig- 
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Abb. 24 Häufigkeit von unerwünschten Ereignissen (adverse events, AE) als Proportion (% 
der Patienten mit mindestens einem Ereignis im Verhältnis zu allen Patienten) in 
Abhängigkeit von der Stichprobengröße der in die Untersuchung eingeschlossenen 
Patienten (modif. aus APS 2008). 
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nissen und vermeidbaren UE, während Fehler und Beinaheschäden eher durch 
freiwillige Meldungen und direkte Beobachtung untersucht wurden. 


Aus einer Untergruppe von 51 Studien des ersten Reviews wurden Daten zur 
Mortalität extrahiert (APS 2007). Es handelte sich um 39 Kohortenstudien und 
12 Fallkontrollstudien. In 45/51 Studien wurde die Sterblichkeit bezogen auf 
die Grundeinheit der Gesamtpopulation untersucht, so dass Raten bzw. Pro- 
portionen zu bilden waren. In 43 Studien wurden Krankenhauspatienten be- 
obachtet, 31 davon gehörten zu der wichtigen Gruppe der 36 Kohortenstudien 
über UE. Der mediane Stichprobenumfang betrug 4031 Patienten, 18 Studien 
wurden in den USA, 2in Deutschland durchgeführt. Unerwünschte Ereignis- 
se (UE) wurden in 43 und vermeidbare unerwünschte Ereignisse (VUE) in 
19 Studien erhoben (11 beide). Die Ergebnisse der 19 Studien zu VUE als Todes- 
ursache zeigen, dass man mit einer Risikoangabe von 0,1% aller Krankenhaus- 
patienten, an einem VUE zu versterben, die Situation sicher nicht übermäßig 
dramatisiert, sondern eher konservativ einschätzt (s. Abb. 25). 
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Abb. 25 Mortalität für Patienten an vermeidbaren unerwünschten Ereignissen (VUE) über 
alle Studiengruppen (n = 19 Studien). Halblogarithmische Darstellung über die 
Stichprobengröße. () = Kohortenstudien, bei denen ein kausaler Zusammenhang 
zwischen VUE und Sterblichkeit nachgewiesen wurde (n = 13), (Œ) = Fallkontrollstudien 
an VUE: Verstorbene bezogen auf Verstorbene (n = 5) (wenig aussagekräftig), (@) = 
Fallkontrollstudie an VUE Verstorbene bezogen auf Gesamtpopulation (n = 1) (modif. 
nach APS 2007). 


143 


| Status quo 


Zusammenfassend kann aufgrund der Systematischen Reviews zumindest 
für den Krankenhausbereich von folgenden Größenordnungen ausgegangen 
werden: 


= zwischen 5 und 10% unerwünschte Ereignisse, 

= zwischen 2 und 4% vermeidbare unerwünschte Ereignisse, 

= um 1% Behandlungsfehler und 

= um 0,1% Todesfälle, die auf Fehler zurückgehen. 

Bezogen auf rund 19 Mill. Krankenhausfälle pro Jahr in Deutschland (damals 
17. Mill.) ergeben sich folglich in der Größenordnung 


950.000 bis 1,9 Mio. unerwünschte Ereignisse, 

380.000 bis 760.000 vermeidbare unerwünschte Ereignisse, 
190.000 Behandlungsfehler (juristisch mangelnde Sorgfalt) und 
19.000 auf VUE zurückgehende Todesfälle. 


Diese Zahlen wurde Anfang des Jahres 2014 u.a. von der Deutschen Kranken- 
hausgesellschaft („verzerrte Darstellung“), dem Deutschen Ärzteblatt („sub- 
jektiv gefärbte Zahlenspielchen“, die bei der Bevölkerung „Ängste schüren“) 
und der Bundesärztekammer („uralte Metaanalysen aus den USA“, die alleine 
dazu dienten, „Stimmung gegen die Krankenhäuser zu machen“) in Zweifel 
gezogen. Zum einen wurde argumentiert, dass mittlerweile (z.B. durch Ini- 
tiativen des Aktionsbündnis Patientensicherheit, an dem die genannten Ins- 
titutionen sehr aktiv mitarbeiten) viele Präventionsmaßnahmen in Kraft ge- 
setzt worden seien, so dass die Zahlen nicht (mehr) stimmen könnten - ein 
sehr optimistisches Argument, das voraussetzt, dass mit dem guten Dutzend 
an Maßnahmen, die in der letzten Zeit entwickelt worden sind, bereits ein 
turn around möglich gewesen ist. Zum anderen wird betont, dass durch die 
Schiedsstellen der Landesärztekammern ja nur einige Tausend Behandlungs- 
fehler im Jahr begutachtet bzw. bestätigt werden konnten, so dass nicht knapp 
20.000 Todesfälle auftreten könnten. 


Hier muss nochmals darauf verwiesen werden, dass epidemiologische Zahlen, 
wie sie in den Studien zur Häufigkeit und in den Reviews verwendet werden, 
streng von Daten abgegrenzt werden müssen, die dem juristischen Umfeld 
entstammen, also aus den Schiedsstellen, den Haftpflichtversicherern und den 
Krankenkassen kommen. Man geht in Deutschland von ca. 20.000 Fällen mit 
nur 500-600 Todesfällen pro Jahr aus, die durch die Schiedsstellen oder juris- 
tisch weiter verfolgt werden. Es handelt sich dabei nicht um populationsbezo- 
gene Daten, und man kann nicht davon ausgehen, dass alle UE und VUE sowie 
Behandlungsfehler, die epidemiologisch nachweisbar wären, juristisch ver- 
folgt werden. In der internationalen Literatur wird dieses Phänomen als litiga- 
tion gap (übersetzt etwa „Haftungslücke“) bezeichnet (Blendon et al. 2002, Davis 
et al. 2002, Studdert et al. 2000): nur zwischen ı und 6% der Patienten, die ein 
Ereignis erleiden, beschreiten den Klageweg. In einer deutschen Studie zu ver- 
meidbaren (!) nosokomialen Infektionen wurde nachgewiesen, dass sogar nur 
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0,2% der betroffenen Patienten das Ereignis juristisch klären lassen (Mönch 
et al. 2011). Korrigiert man die juristischen Daten um den Faktor 30, der sich 


aus einer Quote der juristischen Klärung von 3% ergibt, kann man wieder 


auf 


die Größenordnung der epidemiologischen Daten rückschließen (s. Abb. 26). 


Aber natürlich muss man sich um eine Plausibilisierung der o.g. Zahlen 


be- 


mühen, insbesondere der Zahlen, die die vermeidbare Sterblichkeit betreffen. 


Drei Möglichkeiten sind dazu geeignet: 


1. Vergleich mit den epidemiologischen Zahlen aus anderen Systemati- 


schen Reviews, 


2. Vergleich mit epidemiologischen Zahlen aus anderen Datenquellen (z.B. 


nosokomiale Infektionen), 
3. Vergleich mit Patientenbefragungen. 


= Studien zur Häufigkeit von unerwünschten Ereignissen liegen seit mehr 
als 20 Jahren vor. Systematische Reviews zu diesen Studien sindin den 
letzten Jahren seltener durchgeführt worden, weil der Kenntnisstand 
allgemein als gegeben angesehen wird. Ein Systematischer Review aus 
dem Jahr 2008 zeigte bei knapp 75.000 Krankenhauspatienten eine Häu- 
figkeitvon UE von 9,2%, 43,5% davon waren vermeidbar (VUE), die Sterb- 
lichkeit lag bei 7,4%. Bezogen auf die VUE würde dies einer vermeidba- 
ren Mortalität von über 0,68% entsprechen, somit einer Zahl, die deut- 
lich über der Schätzung aus dem APS-Review von 0,1% liegt (de Vries et al. 
2008). Ein Systematischer Review aus der Arbeitsgruppe der Forscher- 
gruppe um den bekannten Patientensicherheitsforscher Charles Vincent 
aus dem Jahr 2013 zu 14 Studien an 16.424 chirurgischen Patienten aus 
England kommt ebenfalls zu höheren Ergebnissen als das APS: 14,4% er- 
leiden ein UE, 5,2% ein VUE und 0,52 versterben, bezogen auf die VUE 
also etwa 0,16% aller operierten Patienten (Anderson et al. 2013). 


Epidemiologie juristische Verfahren 
von 19 Mio. von 20.000 
Krhs.-Pat. Verfahren 
unerwünschtes Ereignis (UE) 950.000- unerwünschtes Ereignis (UE) 30.000 
1.900.000 
. 380.000- Litigation 
vermeidbares UE (VUE) 760.000 Gap 3% Schaden 7.000 
| (Faktor =30) | 
Behandlungsfehler 190.000 Behandlungsfehler 2.000 
Todesfalle 19.000 Todesfalle 600 


Abb. 26 Der Litigation Gap zwischen den epidemiologisch erhobenen Häufigkeiten (links) und 


den Zahlen aus juristischen Verfahren (rechts) besagt, dass nur rund 3% der Patienten 
ein UE juristisch klären lassen (Lit. s. Text). Die epidemiologischen und juristischen Daten 
entsprechen sich gut. 
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= Als „anderweitige Datenquellen“ kommen natürlich in erster Linie Er- 


hebungen zu nosokomialen Infektionen in Frage, vor allem auch, weil 
hier langjährig etablierte Erhebungsinstrumente vorliegen 
(s. Kap. 3.2.5). Das Robert Koch-Institut gab für das Jahr 2006 in Deutsch- 
land 400.000 bis 600.000 nosokomiale Infektionen an, die bei 7.500 bis 
15.000 Patienten die Todesursache darstellen (Gastmeier et al. 2008). 
Geht man davon aus, dass davon 1/3 vermeidbar gewesen wären, kommt 
man auf 2.500-5.000 vermeidbare Todesfälle durch nosokomiale Infek- 
tionen, eine Zahl, die mit der Gesamtzahl von 19.000 Todesfällen durch 
VUE gut zu vereinbaren ist, denn es handelt sich hier ja nur um eine ein- 
zige Gruppe von UE. Eine weitere Gruppe bilden die unerwünschten Arz- 
neimittelereignisse (UAE), die mindestens eine gleich große vermeid- 
bare Mortalität aufweisen (Ebbesen et al. 2001, Pirmohamed et al. 2004, 
Lazarou et al. 1998). Zur postoperativen Sterblichkeit wurde in einer 
internationalen Studie (European Surgical Outcome Study) für Deutschland 
eine Rate von 2,5% aller operierten Patienten berichtet (europaweit 4,0%); 
einen Anteil von 40% vermeidbarer Ereignisse vorausgesetzt (nicht be- 
richtet), würde dies einer vermeidbaren Sterblichkeit von immerhin et- 
was mehr als 1% entsprechen (Pearse et al. 2012). Die postoperative Sterb- 
lichkeit in der internationalen „Safe Surgery Saves Lives Study“ der WHO lag 
bei 1,5%, auch hier kann man eine Rate zur vermeidbaren Sterblichkeit 
indirekt ableiten, die um 0,5% liegen dürfte (Haynes et al. 2009). Wenn 
man all diese Zahlen zusammen zur Kenntnis nimmt (und wichtige Ge- 
biete wie z.B. Stürze, Adverse Medical Device Events (AMDEs) etc. sind ja 
noch gar nicht mitgerechnet), kann man die vermeidbare Sterblich- 
keit von 0,1%, die vom Review des APS abgeleitet wurde, kaum als über- 
trieben bezeichnen; im Grunde handelt es sich um eine sehr konserva- 
tive Schätzung. 

Ein dritter Weg zur Plausibilisierung ist (alle Welt redet von Patienten- 
erfahrungen als Basis für Patient-Related Outcome Measures) die Befragung 
und die Einschätzung der Patienten. In einer Serie internationaler Er- 
hebungen des Commonwealth Funds gaben 23%, 12%, 19% und 16% der Pa- 
tienten an, sie oder ihre Angehörige hätten bei der medizinischen Be- 
handlung einen „Fehler“ bemerkt (Schoen et al. 2005, 2007, 2009, 2011). 
In einer anderen Untersuchung gaben 42% der Befragten (und 35% be- 
fragter Ärzte!) an, bei sich oder den Angehörigen einen „Fehler“ bemerkt 
zu haben (Blendon et al. 2002). Es gibt hier zwar keine direkten Zahlen 
zur Sterblichkeit, die Angaben zeigen aber, dass Patienten durchaus ein 
zutreffendes Bild über die Wirklichkeit haben - ein wichtiges Argument 
dagegen, man würde durch Veröffentlichung der Zahlen oder durch ein 
offenes institutionelles Umgehen mit unerwünschten Ereignissen die 
Öffentlichkeit bzw. Patienten „verschrecken“, das Gegenteil ist der Fall: 
man nimmt die Erfahrungen der Patienten ernst, der wichtigste Schritt 
zur Herstellung einer adäquaten Kommunikation. 
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Die hier referierten Zahlen stellen nur einen sehr kleinen Ausschnitt aus der 
umfangreichen Literatur zu (vermeidbaren) unerwünschten Ereignissen und 
zur Sterblichkeit dar (vgl. außerdem Häufigkeit von Dekubitalulzera in 
Kap. 2.4.6). Man muss hinzufügen, dass diese Zahlen das Problem wahr- 
scheinlich immer noch unterschätzen. Wenn man Studien heranzieht, die 
genauere Erhebungsmethoden (z.B. die begleitende Beobachtung durch ge- 
schultes Personal) verwenden, kommt man nämlich auf deutlich höhere Wer- 
te (vgl. Andrews et al. 1997). Um ein Beispiel zu nennen: wir sagen, dass in 
Deutschland Seiten- und Eingriffsverwechselungen, eines der sog. never events, 
nur sehr selten (maximal 100 Fälle pro Jahr) vorkommen. Im sog. Minnesota 
Report in den USA werden aber 50 wrong site surgeries pro Woche (!) berichtet, 
bezogen auf die dreimal größere Bevölkerung der USA würden das bei uns 
17 Fällen pro Woche oder 900 Fällen im Jahr entsprechen (Chassin 2013). Wir 
müssen davon ausgehen, dass wir uns nach wie vor nur mit der Spitze des Eis- 
bergs beschäftigen - denn das eigentliche Problem tritt erst bei der näheren 
Betrachtung der Sachlage und außerdem der Betrachtung von besonders „ver- 
letzlichen“ Patientengruppen zutage, z.B. älteren und chronisch erkrankten 
Patienten (s. folgendes Kap.). 


Zusammenfassung: 


Zwischen 5 und 10% der Patienten im Krankenhaus erleiden ein unerwünschtes 
Ereignis (behandlungsbedingt, negativer Outcome, unbeabsichtigt), zwischen 
2 und 4% ein vermeidbares unerwünschtes Ereignisse (auf Fehler zurückge- 
hend), um 1% einen Behandlungsfehler (juristischer Begriff: mangelnde Sorg- 
falt), und 0,1% beträgt die vermeidbare Sterblichkeit. Bezogen auf rund 19 Mill. 
Krankenhausfälle pro Jahr in Deutschland (damals 17. Mill.) ergeben sich 
950.000 bis 1,9 Mio. unerwünschte Ereignisse, 380.000 bis 760.000 vermeid- 
bare unerwünschte Ereignisse, ca. 190.000 Behandlungsfehler (juristischer, kein 
epidemiologischer Begriff) und ca. 19.000 vermeidbare Todesfälle. Diese Zahlen 
entsprechen dem in den Jahren 2006 und 2008 vom Aktionsbündnis Patienten- 
sicherheit durchgeführten Systematischen Review an zuletzt 241 Studien auf 
der Basis von 44.842 Veröffentlichungen, der auch vom Sachverständigenrat 
übernommen wurde. Die Zahlen entsprechen anderen Systematischen Review, 
die international angefertigt worden sind, bzw. liegen unterhalb den dortigen 
Angaben. Häufigkeiten z.B. zu nosokomialen Infektionen (s. Kap. 3.2.5), un- 
erwünschten Arzneimittelereignissen oder zur postoperativen Sterblichkeit in 
großen internationalen Studien können genauso zur Plausibilisierung heran- 
gezogen werden wie Patientenbefragungen. Die Zahlen sind in Deutschland 
in der letzten Zeit wieder in Frage gestellt worden, wobei fälschlicherweise 
nicht zwischen epidemiologischen Erhebungen und juristischen Datenquellen 
(Schiedsstellen, Haftpflichtversicherer) unterschieden wurde. Der sog. Litiga- 
tion Gap besagt, dass nur 3% der Patienten ein unerwünschtes Ereignis klären 
lassen, über den Faktor 30 sind die Zahlen problemlos miteinander vereinbar. 
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3.3.3.3 Weiterer Handlungsbedarf; Arzneimittel im Alter, Malpractice Crisis 


Am Anfang der Beschäftigung mit der Thematik Patientensicherheit stehen 
immer die seltenen, schweren Einzelereignisse katastrophalen Ausmaßes 
(Patientenverwechselungen, Rechts-Links-Verwechselungen etc.; vgl. Schrap- 
pe 2013). Man kann mit Recht sagen, dass es das Verdienst der „Patientensi- 
cherheitsbewegung“ - von einer Bewegung kann man in den Ländern, in 
denen dieses Thema bislang auf die Tagesordnung kam, durchaus sprechen - 
ist und bleibt, diese Einzelereignisse, die einem „die Sprache verschlagen“, 
einer Analyse und Diskussion, somit einer Prävention zugänglich zu machen. 
Allerdings ist die Zahl dieser never events endlich, nach einiger Zeit sind alle 
Szenarien wie die versehentliche intrathekale Gabe von Methotrexat etc. auf- 
gearbeitet. 


Zu diesem Zeitpunkt stellt sich regelmäßig die Frage: wie weiter?, Patienten- 
sicherheit wird normal, es wird zu Risikomanagement, Qualitätsmanage- 
ment, Steuerung, und die Thematik wendet sich den „normaleren“, d.h. zwar 
häufigeren, dafür aber nicht mehr derartig schwerwiegenden Ereignissen zu 
(s. Abb. 27, hier Themen unter II und auch II). Kurzum: aus Patientenver- 
wechselung wird sekundäres Nierenversagen nach Kontrastmittel. Dieses un- 
erwünschte Ereignis ist auch schwerwiegend, aber war schon zuvor Gegen- 
stand eines umsichtigen Qualitätsmanagements (oder hätte es sein müssen). 


Es bleiben die Instrumente, die root cause analysis von Komplikationen, die Pro- 
zessanalyse, die generierenden Datenerfassungen, mit denen man versucht, 
der „blinden Flecken“ Herr zu werden (s. Kap. 2.2). In erster Linie handelt es 
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Abb. 27 Patientensicherheit - die Aufgaben verschieben sich nach Bearbeitung der schweren 


never events (oben links) zu den häufigeren Ereignissen (Mittelfeld). 
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sich bei diesen Instrumenten um Critical Incident Reporting Systeme (CIRS), Mor- 
bidity-Mortality-Konferenzen, Analyse von Patientenbeschwerden, Analyse von 
Obduktionsberichten in Abgleich mit den klinischen Diagnosen etc., alles 
Instrumente, die nicht zur quantitativen Erfassung von Ereignissen geeignet 
sind, wohl aber zur Erweiterung des Erkenntnishorizontes und als Ausgangs- 
punkt der Analyse-denn man kann nicht analysieren, was man nicht kennt. 


Eine andere Richtung, in die sich die Thematik Patientensicherheit bewegen 
wird und muss, ist die Beschäftigung mit Patientengruppen, die einem be- 
sonderen Risiko ausgesetzt sind. Im Sinnzusammenhang mit der weiteren 
Entwicklung des Gesundheitssystems (demographischer Wandel, Alterung, 
Multimorbidität) sind hier vor allem ältere Patienten mit Mehrfacherkran- 
kungen zu nennen, die besonders unter Koordinationsmängeln der Versor- 
gung, unter Stürzen und unter unerwünschten Ereignissen im Krankenhaus 
leiden. Eine ganz zentrale Rolle spielen dabei ihre sprichwörtlich medikamen- 
tenüberfüllten Nachtischschubladen - eine Metapher für die weit verbreitete 
Polypharmakotherapie im Alter über 60 Jahre (gute Übersicht bei Berthold und 
Steinhagen-Thiessen 2009). Paradoxerweise sind gerade die (eigentlich auf 
eine Verbesserung der Therapie ausgerichteten) Leitlinien nicht ganz unschul- 
dig an dieser Situation, denn bei mehrfach erkrankten älteren Patienten führt 
die peinlich genaue Befolgung aller Leitlinien für jede Einzelne ihrer Erkran- 
kungen genau zur Gabe dieser hohen Zahl von Medikamenten, die dann eine 
unübersehbar große Zahl von unerwünschten Arzneimittelwirkungen und 
-interaktionen zur Folge haben. Die aus der „Urzeit“ der Leitlinienentwicklung 
stammende Ansicht, dass Leitlinien lediglich einen „Korridor“ für die Behand- 
lung beschreiben, der unter bestimmten Umständen (z.B. multiple Erkran- 
kungen) sogar verlassen werden muss (!), könnte aktueller nicht sein. 


Im konkreten Fall ist es immer wieder die fälschliche Annahme, die un- 
erwünschte Wirkung einer Medikation sei eine neue Erkrankung und somit 
Anlass für eine neuerliche medikamentöse Therapie, so dass schrittweise im- 
mer mehr Medikamente zusammenkommen. Die wichtigsten Fehleinschät- 
zungen betreffen die im Alter meist eingeschränkte Nierenfunktion, über die 
die meisten Medikamente ausgeschieden werden, und der portosystemische 
Umgehungskreislauf der Leber (z.B. bei Leberzirrhose), der die Verstoffwech- 
selung bzw. den Abbau der Medikamente verhindert. Die Polypharmakothe- 
rapie im Alter führt zu vielfältigen negativen Folgen für die Patienten: Stürze, 
Immobilisierung, Desorientierung, Depression, Nieren-, Blutbild- und Leber- 
schäden. 


Bereits in den 80er-Jahren des letzten Jahrhunderts hat man begonnen, Emp- 
fehlungen zur Vermeidung von unerwünschten Arzneimittelereignissen 
im Alter zu erarbeiten. Am bekanntesten ist die sog. Beers-Liste (Beers etal. 
1991, Beers 1997), die jedoch nur schwer auf die deutschen Verhältnisse zu 
übertragen war. In Deutschland wurde im Zusammenhang mit der Diskussion 
um die Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS, s.a. Aktionsplan Arzneimittel- 
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therapiesicherheit des Bundesministeriums fiir Gesundheit) die sog. Priscus- 
Liste entwickelt (priscus - altehrwiirdig (lat.); s. Holt et al. 2010). Aber auch 
hier ist die Implementierung und Umsetzung das Problem, ein Sechstel der 
Notaufnahmepatienten im Alter über 65 Jahre (16,6%) nimmt bei der stationä- 
ren Aufnahme weiterhin mindestens ein Priscus-Medikament ein (Dormann 
etal. 2013), seit 2008 (21,7%) hat sich die Situation nicht durchgreifend verbes- 
sert (2012: 18,9%; s. Linder et al. 2014). 


Der Handlungsbedarf im Bereich Patientensicherheit istalso noch erheblich, 
setzt aber eine detaillierte Beschäftigung mit spezifischen Konstellationen 
voraus und bedarf spezifischer Strategien zur Implementierung. Grundsätz- 
lich müssen für die Patientensicherheit die gleichen Qualitätsperspektiven 
beachtet werden wie allgemein beim Thema Qualität (s. Kap. 1.3), d.h. auch 
Probleme, die hinsichtlich des Nutzens von Behandlungsmethoden auftreten 
(negativer Nettonutzen), verdienen Aufmerksamkeit. Der Sachverständigen- 
rat hat dies z.B. für das Thema Medizinproduktesicherheit erst kürzlich dar- 
gestellt (SVR 2014). 


Der Handlungsbedarf ergibt sich zusätzlich und in verstärktem Ausmaß durch 
die Situation auf dem Haftpflichtversicherungsmarkt. Zum Jahreswechsel 
2012/2013 haben sich zwei große Versicherungen, Westfälische Provinzial und 
Zürich, aus dem Markt für Krankenhaushaftpflichtversicherungen zurück- 
gezogen, so dass nurnoch vier Anbieter übrig bleiben (Petry und Brabow 2013). 
Es wird vermutet, dass wenn keine durchgreifende Änderungen der Schadens- 
summen (es geht nicht nur um die Zahl der juristisch aufgearbeiteten Behand- 
lungsfehler, sondern auch um die gestiegenen Zahlungen pro Fall) zustande 
kommen (sei es durch ein capping, d.h. eine gesetzliche Beschränkung der 
Schadensersatzforderungen), die Krankenhäuser bald nicht mehr in der Lage 
sein werden, die Haftpflichtversicherung zu finanzieren oder tiberhaupt einen 
Anbieter zu finden (Petry und Grabow 2013). Bereits zwischen 2010 und 2013 
sind die Pramien fiir 80,4% der Krankenhauser gestiegen, 79,35 der Kranken- 
häuser, die eine neue Versicherung abgeschlossen haben, mussten Prämien- 
steigerungen hinnehmen, und zwischen 2010 und 2013 wurde der Vertrag bei 
20,7% der Krankenhäuser durch die Versicherung gekündigt (Offermanns et al. 
2013). Die Auseinandersetzungen um die Haftpflichtversicherungen der frei- 
beruflich tätigen Hebammen in den ersten Monaten des Jahres 2014 gehen in 
die gleiche Richtung. 


Die Situation beginnt einer malpractice crisis zu gleichen, einer durch Unterver- 
sorgung gekennzeichneten Zugangsbeschränkung, die dadurch entsteht, dass 
Krankenhäuser (und andere Einrichtungen) Leistungen nicht mehr anbieten 
können, weil sie sich nicht mehr haftpflichtversichern können (s. Kap. 3.2.1, 
vgl. Schwerpunktheft von Health Affairs Nr. 1/2014, weiterhin Mello et al. 
2003, Mohr 2000, Runciman et al. 2003, Studdert et al. 2004). Die Situation 
war in den letzten Jahrzehnten in den USA besonders drastisch, teilweise wa- 
ren in manchen Bundesstaaten die Versorgung für bestimmte Fachdisziplinen 
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nicht mehr aufrechtzuerhalten (Dranove und Grona 2005). Deutlich kam der 
Widerspruch zwischen der punitiven Philosophie (Prämien müssen hoch sein, 
damit die Krankenhäuser reagieren) und der präventiven Haltung (Risikoprä- 
vention ist der richtige Ansatz) zum Vorschein (Runciman et al. 2003, Studdert 
et al. 2004, Wachter 2005). Die Haftpflichtversicherungsindustrie gerät in 
einen strukturellen Widerspruch zur Patientensicherheitsbewegung, weil sie - 
falls sie weiter im Haftpflichtversicherungsgeschäft bleiben will - gegenüber 
ihren stakeholdern gezwungen ist, die Situation positiver darzustellen als sie 
ist (Gausmann 2014). Unterschiedliche Mittel werden zur Abhilfe diskutiert, 
reichend von der direkten finanziellen Unterstützung für die Prämienzahlun- 
gen, so wie es im Fall der Hebammen in Deutschland geschehen ist (und sofort 
Begehrlichkeiten an anderer Stelle geweckt hat) bis hin zur Deckelung der 
Schadensersatzzahlungen (Übersicht bei Mello und Gallagher 2010). 


Zusammenfassung: 


Patientensicherheit wird „normales“ Risiko- und Qualitätsmanagement, aber 
spezielle Patientengruppen mit hohem Risiko (z.B. ältere Patienten) und eine 
drohende Versicherungskrise (malpractice crisis) müssen im Fokus bleiben. Der 
demographische Wandel rückt ältere Patienten mit Mehrfacherkrankungen in 
den Mittelpunkt, die besonders unter Koordinationsmängeln der Versorgung, 
unter Stürzen, unter unerwünschten Ereignissen im Krankenhaus und der weit 
verbreiteten Polypharmakotherapie leiden. Obwohl es Empfehlungen zur Ver- 
meidung von unerwünschten Arzneimittelereignissen gibt (z.B. Priscus-Liste), 
erhalten rund 20% der älteren Patienten ein Medikament, das nach Priscus- 
Liste nicht empfohlen wird. Eine Versicherungskrise wurde zuletzt bei der Heb- 
ammenversorgung diskutiert. Es ist durchaus möglich, dass in Zukunft Kranken- 
häuser (und andere Einrichtungen) Leistungen nicht mehr anbieten können, 
weil sie keine Haftpflichtversicherung erhalten. 


3.4 Perspektive der Patienten 


Was zählt aus der Sicht der Patienten? Alles, würde man sagen, Ergebnisse, 
Prozesse, Sicherheit ... nicht umsonst erlebt man immer wieder, dass die 
„Sicht der Patienten in den Mittelpunkt gestellt wird“ (s. Kap. 1.3). Patienten- 
befragungen zeigen, dass Patienten sehr zutreffende Ansichten über die Häu- 
figkeit von unerwünschten Ereignissen und Schäden haben (s. Kap. 3.3.3.2), 
diese aber sicherlich nicht selbst erleben möchten. Patienten haben auch in 
Deutschland, stellt man erstaunt fest, Probleme mit dem Zugang zur Versor- 
gung (s. Kap. 3.2.1). Defizite z.B. im Bereich der Schmerztherapie haben im- 
mer noch ein erschreckendes Ausmaß (s. Kap. 3.3.2). Indikatoren auf der Basis 
von Patientenerfahrungen, so wie sie jetzt auch im deutschen Gesundheits- 
wesen entwickelt werden sollen (s. FOWG vom 5.6.2014 mit den Anforderun- 
gen an das Institut für Qualitätssicherung und Transparenz im Gesundheits- 
wesen in § 137a [neu], Abs. 3), sind international bereits in Gebrauch (Patienten 
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Reported Outcome Measures, s. Kap. 2.4.7). Patienten wird eine wichtige Rolle 
im Qualitätswettbewerb zugewiesen (s. Kap. 4.4), und mittels Transparenz 
werden ihnen hierfür Qualitätsinformationen zur Verfügung gestellt 
(s. Kap. 5.3, Public Reporting). Patientenvertreter spielen auch in den Institu- 
tionen des Gesundheitswesens eine immer wichtigere Rolle (zu den gesetzli- 
chen Regelungen s. Kap. 7.4). 


Die wichtigsten sicherheitsrelevanten Faktoren, die Patienten in Befragungen 
angeben, betreffen jedoch die Themen Kommunikation und Koordination. 
Bei Entlassung aus dem Krankenhaus haben 23% (Schoen et al. 2005) und 29% 
der befragten Patienten aus Deutschland (Schoen et al. 2009) keine Instruk- 
tionen, für 50% (Schoen et al. 2005) bzw. 35% (Schoen et al. 2009) wurden keine 
Arrangements getroffen. Befunde fehlen in 11% (Schoen et al. 2005), 8% (Scho- 
en et al. 2007) bzw. 12% (Schoen et al. 2009). 32% bzw. 17% der Patienten haben 
beobachtet, dass Fachärzten keine Anamnese der Hausärzte vorlag bzw. der 
Hausarzt keinen Bericht vom Facharzt erhalten hat (Schoen et al. 2009). 


Auch international ist gut untersucht, dass der Übergang von einer Institu- 
tion (bzw. Sektor) in die andere für das Auftreten von unerwünschten Ereig- 
nissen besonders relevant ist. In einer monozentrischen holländischen Studie 
erlitten in den ersten vier Wochen nach Entlassung aus dem Krankenhaus 25% 
der Patienten ein unerwünschtes Ereignis (Marang-van de Mheenet al. 2008). 
In einer anderen Studie erlitten 6% der Patienten nach Entlassung aus der Not- 
aufnahme eines Krankenhauses (ohne stationäre Aufnahme) ein unerwünsch- 
tes Ereignis (Forster et al. 2007). 


Bezüglich der Koordination der Behandlung spielt die Medikation eine be- 
sonders wichtige Rolle. Die Arzneimitteltherapie ist ein sehr differenzierter 
Vorgang, weist eine hohe Rate von unerwünschten Arzneimittelwirkungen 
und Interaktionen auf und stellt hohe Anforderungen an die organisatorische 
Umsetzung (Arzneimittelversorgung, Verabreichung der Arzneimittel etc.). 
Eine klassische Konstellation, die recht gut untersucht ist, stellt die stationä- 
re Aufnahme wegen (schwerer) unerwünschter Arzneimittelereignisse bzw. 
-wirkungen dar (z.B. Bhalla et al. 2003, Pirmohammed et al. 2004, Pouyanne 
et al, 2000). Wie in Kapitel 2.1 bereits dargestellt, muss man in Deutschland 
von jährlich knapp 400.000 Patienten ausgehen, die wegen unerwünschter 
Arzneimittelereignisse stationär aufgenommen werden müssen (Schneeweiss 
et al. 2002). Ältere Patienten sind besonders betroffen (Mannesse et al. 2000). 


Aus diesem Grunde ist es vor allem bei Patienten über 60 Jahre sinnvoll, die 
Medikation so oft wie möglich zu überprüfen, um den Kenntnisstand der Be- 
handelnden zu sichern, damit mögliche unerwünschte Arzneimittelereignis- 
se zu verhindern bzw. das akute klinische Bild auf das Vorliegen eines solchen 
Ereignisses zu überprüfen ist, um Interaktionen zu identifizieren und um die 
Medikation auf die Bedürfnisse des Patienten anzupassen. Dieser Prozess, der 
auch als medication reconciliation bezeichnet wird (Nassaralla et al. 2007), war 
grundsätzlich als Bestandteil des „Aktionsplanes zur Verbesserung der Arznei- 
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mitteltherapiesicherheit in Deutschland“ des Bundesministeriums für Ge- 
sundheit vorgesehen (zuletzt in der Fassung 2013-2015, s. www.ap-amts.de). 
Er ist aber immer noch nicht umgesetzt, weil die Beteiligten die Kostenfrage 
in den Vordergrund stellen, obwohl die Medikamentenanamnese als selbst- 
verständlicher und basaler Teil der ärztlichen Tätigkeit anzusehen ist, der 
durch die gängige Vergütung finanziert sein sollte. Hier sind zweifelsohne die 
Patienten und Patientenverbände sowie die politische Ebene gefragt. 


Zusammenfassung: 


Patientenerfahrungen und Patientenvertreter spielen mittlerweile eine wich- 
tige Rolle, als Patient-Reported Outcome Measures, als Akteure im sog. Qua- 
litätswettbewerb und als Vertreter in den Gremien des Gesundheitswesens. 
Jedoch sind gerade aus der Patientenperspektive weiterhin gravierende Män- 
gel feststellbar. Bei Entlassung aus dem Krankenhaus haben ein Viertel der 
Patienten keine Instruktionen, für bis zur Hälfte der Patienten wurden keiner- 
lei Arrangements getroffen. Befunde fehlen bei 10% der Patienten, zwischen 
32% bzw. 17% der Patienten beobachten, dass Fachärzten keine Anamnese 
der Hausärzte vorlag bzw. der Hausarzt keinen Bericht vom Facharzt erhalten 
hat. Es ist besonders der Übergang zwischen den verschiedenen Institutionen 
und Versorgungsektoren, der für das Auftreten von unerwünschten Ereignis- 
sen besonders relevant ist. In einer monozentrischen holländischen Studie er- 
litten in den ersten vier Wochen nach Entlassung aus dem Krankenhaus 25% 
der Patienten ein unerwünschtes Ereignis. Die regelmäßige Überprüfung der 
Medikation (sog. medication reconciliation) ist immer noch nicht umgesetzt. 


3.5  Professionen 


Die Professionen im Gesundheitswesen sind im Zusammenhang mit ihrer 
ausgeprägten intrinsischen Motivation sehr am Erhalt ihrer Autonomie inte- 
ressiert (zum Begriff des Professionalismus s. Kap. 8.3.1 und 8.4.3). Dasowohl 
für Expertenorganisationen (professional bureaucracies, s. Kap. 8.2) als auch für 
komplexe Systeme (s. Kap. 8.3) das Umgehen mit Paradoxa und Unsicherheit 
nicht ungewohnt ist (zum Begriff der „intrinsischen Unsicherheit“ s. Kap. 8.3.3 
und 9.5), wird die externe Forderung nach Qualitätsverbesserung und Verbes- 
serung der Patientensicherheit als inadäquate Einmischung erlebt und nur 
schwer akzeptiert. In Wertschätzung der professionellen Autonomie hat man 
den Standesorganisationen weitgehende Aufgaben im Bereich der Qualitäts- 
sicherung, Aus- und Fortbildung und auch der Patientensicherheit (Schieds- 
stellen auf der Ebene der Landesärztekammern) eingeräumt. Wenn jedoch 
offensichtliche Sachverhalte wie z.B. der Unterschied zwischen epidemiolo- 
gischen und juristischen Daten zur Häufigkeit von unerwünschten Ereignis- 
sen nicht zur Kenntnis genommen werden (s. Kap. 3.3.3.2), kommen doch 
ernsthafte Zweifel auf, inwieweit diese Verantwortung in vollem Umfang 
übernommen wird. 
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Letztlich ist auch die Institution des Gemeinsamen Bundesausschusses eine 
letztlich professionell dominierte Struktur. Im Jahr 2005 wurde die Zuständig- 
keit für die Thematik Qualität vom Bundesministerium für Gesundheit auf 
den GBA übertragen (s. Kap. 7.2.2). Gerade im Zusammenhang mit dem neu- 
en Institut für Qualitätssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 
(§ 137a SGBV [neu]) ist zu hoffen, dass durch die Öffentlichkeit, die der Ent- 
scheidungsfindung zur Fragen der Qualität und Sicherheit dort zukommt, 
eine kohärentere Vorgehensweise eingeschlagen wird. Das Umgehen mit der 
Thematik Patientensicherheit Anfang des letzten Jahrzehnts war diesbezüg- 
lich sehr ermutigend. Es wäre sehr wünschenswert, dass aus der professio- 
nellen Haltung ein Engagement z.B. in Richtung einer deutschen Choosing 
Wisely-Kampagne (s. Kap. 3.3.1) Raum greift. 


3.6 Institutionen 


Institutionen spielen in der Erbringung und Umsetzung von Qualität und Pa- 
tientensicherheit eine erhebliche Rolle, und zwar in mehrerlei Hinsicht: 


= die institutionelle Perspektive ist eine der sechs Qualitätsperspektiven 
(s. Kap. 1.3), 

= Einrichtungen im Gesundheitswesen reagieren als Expertenorganisa- 
tionen nicht linear und vorhersagbar auf externe Qualitäts- und Sicher- 
heitserwartungen (s. Kap. 8.2), 

= sie sind ihrerseits integriert in das komplexe System des Gesundheits- 
wesens, das ebenfalls schwer beeinflussbar und steuerbar ist (s. Kap. 8.3), 

= sowohl Expertenorganisationen als auch komplexen Systemen ist eine 
hochgradige Toleranz gegenüber Unsicherheit und paradoxen Situatio- 
nen zu Eigen (s. intrinsische Unsicherheit, s. Kap. 8.3.3 und 9.5), 

= inden gesetzlichen Grundlagen zum Qualitäts- und Risikomanagements 
wurde der institutionellen Umsetzung viel Raum gegeben (s. Kap. 7.6), 

= die organisatorische Komponente (Aufgaben- und Strukturgestaltung 
bis hin zu Organisationslernen und Organisationskultur, s. Kap. 8.4) ist 
eine der wichtigsten konstituierenden Elemente von Qualität und Si- 
cherheit, und 

= haftungsrechtlich ist das Organisationsverschulden eines der wichtigs- 
ten Faktoren für juristische Auseinandersetzungen, insbesondere für 
die Frage der Beweislasterleichterung (s. Kap. 1.3). 


Obwohl das Bürgerliche Gesetzbuch den Begriff des Organisationsverschul- 
dens nicht kennt (Katzenmeier 2007) und der Begriff auch im Patientenrech- 
tegesetz vom 13.1.2013 bzw. in §§ 630a ff. BGB nicht genannt ist (wenngleich 
dort z.B. die Aufklärungs- und Dokumentationspflichten ausführlich be- 
schrieben werden), ist dieser Begriff von großer haftungsrechtlicher Bedeu- 
tung. Krankenhausträger, Krankenhausleitung und Leitende Krankenhaus- 
ärzte müssen z.B. Zuständigkeiten und Verantwortlichkeiten im ärztlichen 
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Dienst genau regeln, Mitarbeiter müssen sorgfältig ausgewählt und über- 
wacht werden, die medizinischen Standards müssen gewährleistet und die 
Sicherheit muß garantiert werden (Haier und Bergmann 2013). Organisation 
und Koordination des Behandlungsgeschehens werden grundsätzlich als voll 
beherrschbar angesehen und führen daher zu einer Beweislasterleichterung 
für den Patienten (Katzenmeier 2007). 


Eine besondere Verantwortung besteht hinsichtlich der Dienstplangestaltung 
und Personalausstattung. Die Verantwortlichen müssen vermeiden, dass Per- 
sonal wegen Übermüdung nicht mehr in der Lage ist, seine Tätigkeit verant- 
wortungsvoll auszuführen (Jansen 2007). Diese Problematik ist in den letzten 
Jahren durch neuere Untersuchungen noch entscheidender geworden, die 
einen Zusammenhang zwischen Personalausstattung bzw. Dienstplanrege- 
lungen (sog. staffing) und Komplikationen zu belegen scheinen (Yaghoubian 
et al. 2008, Aiken et al. 2014). 


Organisatorisch bedingte unerwünschte Ereignisse und Ursachen von Schä- 
den sind häufig, wenn Komplikationen genau analysiert werden (root cause 
analysis). man unterscheidet Ursachen, die in der Arbeitsumgebung liegen, 
von Team-Faktoren und mangelnder Aufgabenspezifizierung (z.B. Dean etal. 
2002). Leider sind populationsbezogene Zahlen über unerwünschte Ereignisse 
organisatorischer Provenienz in der Literatur selten, soweit sie nicht nur auf 
einzelnen Prozessen oder Fachgebieten beruhen (z.B. Transfusionsmedizin, 
s. Zeiler und Kretschmer 2005). Wie maßgeblich organisatorische Defizite den 
Ablauf in den Kliniken auch weiterhin bestimmen, zeigen neuere Untersu- 
chungen zur OP-Organisation; in 20-40% der Patienten kommt es morgens 
zu einer Verzögerung von im Mittel (je nach Fachgebiet) von 14 bis 21 Minuten 
(Schuster et al. 2013). Wenn man in einer überschlägigen Abschätzung davon 
ausgeht, dass bei rund 10 Mill. Operationen pro Jahr in deutschen Kranken- 
häusern und 2 Mill. „ersten OPs“ in einem Drittel davon (700.000 Operationen) 
eine Verspätung von 15 Minuten auftritt, dann kommt man auf ca. 10 Mill. 
Verspätungsminuten allein bei der ersten OP am Morgen. Als Überleitung auf 
das nächste Kapitel: Bei Zugrundelegung der Annahme, dass eine OP-Minute 
10 € an Kosten verursacht, würden durch mangelnde OP-Auslastung nur be- 
züglich der ersten morgendlichen OP zusätzliche Kosten von rund 100 Mill. € 
entstehen. Wohlgemerkt sind hier die Kosten, die durch weitere Verschiebun- 
gen, die durch die Verspätung der (neuralgischen) ersten OP am Tag entstehen, 
sowie die Verschiebung bzw. den Ausfall von Operationen noch gar nicht mit 
berücksichtigt. 


3.7 Wissenschaft 
Aus wissenschaftlicher Perspektive bieten Qualität und Sicherheit eine große 


Zahl von Themen, die vor allem auch die Umsetzung der Forschungsergebnis- 
se aus der Grundlagen- und klinisch-evaluativen Forschung in die reale Ver- 
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sorgung betreffen (s. Kap. 1.3, Schrappe und Scriba 2011B). Qualitäts- und Si- 
cherheitsforschung sind am ehesten in der Bereich der Versorgungsforschung 
zu verorten (Schrappe 2011D, 2011E). Allerdings ist durch die fast ausschließlich 
Grundlagenorientierung der deutschen Medizinischen Fakultäten die Situa- 
tion eingetreten, dass der Großteil der entsprechenden Studien im angloame- 
rikanischen Bereich veröffentlicht wird, wie auch das Literaturverzeichnis des 
vorliegenden Gutachtens zeigt. Hinzu kommt, dass durch die rigide Trennung 
von Krankenversorgung auf der einen Seite und Forschung und Lehre auf der 
anderen Seite an der Universitätskliniken bzw. Fakultäten die Themen Quali- 
tät und Sicherheit von wissenschaftlicher Seite oft in den „unwissenschaft- 
lichen“ Bereich abgedrängt werden („ist doch Krankenversorgung“). Anderer- 
seits ist allerdings nicht zu verkennen, dass insbesondere im Bereich der öf- 
fentlichen Forschungsförderung diese Aspekte mittlerweile immer mehr und 
aktiv gefordert und gefördert werden. 


Neben der efficacy/effectiveness-Problematik (Transfer in die Alltagsversorgung) 
ist wissenschaftlich vor allem die Überführung von linearen Fragestellungen 
und Studienergebnissen in komplexe Konzepte von Interesse. Die Einfüh- 
rung der Evidence-Based Medicine als Instrument der Validitätsüberprüfung von 
Ergebnissen biomedizinischer Studien war ein großer Fortschritt, heutzutage 
müssen aber auch die Umsetzungsbedingungen und die Kontextfaktoren wis- 
senschaftlich valide belegt werden, z.T. unter Zuhilfenahme sozialwissen- 
schaftlicher Methoden. Auch hier muss Nachvollziehbarkeit und Validität 
gewährleistet sein, deshalb ist die Arbeit an den Memoranden des Deutschen 
Netzwerkes Versorgungsforschung (DNVF) von so großer Wichtigkeit. Inter- 
national ist der Begriff Evidence-Based Health Care geläufig, um „die EBM der 
Versorgungsforschung“ zu charakterisieren (Cochrane Collaboration 2008). Die 
Problematik besteht in der Integration von biomedizinischen Ergebnissen und 
organisationstheoretischen sowie verhaltenspsychologischen und ökonomi- 
schen Konzepten, um die relevanten Qualitätsdefizite zu erkennen, zu ana- 
lysieren und Maßnahmen zur Behebung dieser Defizite zu implementieren. 


Inhaltlich stehen die großen populationsbezogenen Fragen wie nosokomia- 
le Infektionen und Antibiotikaresistenzentwicklung im Vordergrund, so wie 
sie auch in den vorangegangenen Kapiteln dargestellt wurden. Zweifelsohne 
handelt es sich dabei um komplexe Probleme, die wiederum durch komplexe 
Instrumente angegangen werden müssen (zum Begriff der „doppelten Kom- 
plexität“ s. Kap. 8.3.2). Ein Erfolg ist dabei nur dann zu erreichen, wenn die 
wissenschaftliche Evaluation auf der Basis eines theoretischen Konzepte ge- 
schieht, so wie es international vorliegt (Crossing the Quality Chasm des IOM 
[2001] in den USA und The NHS Outcome Framework 2013/2014 in Großbritannien 
[NHS 2013B]) und in diesem Gutachten entwickelt und dargestellt werden soll. 
Erst ein solches Konzept erlaubt es, Fragestellungen zu identifizieren, die 
Rahmenbedingungen für den Einsatz der Instrumente zu beschreiben und vor 
allem Voraussagen über die zu beobachtenden Effekte zu treffen, so dass die 
Evaluation sinnvoll geplant werden kann. 
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3 Größe und Aktualität des Problems 


3.8 Kosten durch Qualitäts- und Patientensicherheitsdefizite 


Zu den Kosten durch Qualitätsdefizite liegt eine große Zahl von Untersuchun- 
gen vor. Den Schwerpunkt bilden dabei die nosokomialen Infektionen, un- 
erwünschte Arzneimittelereignisse und unerwünschte Ereignisse aus dem 
Bereich Patientensicherheit. Die Analysen zu den nosokomialen Infektionen 
gehen bis in die goer-Jahre des letzten Jahrhunderts zurück. Nach Schätzungen 
der Centers of Disease Control (CDC) in den USA wurden bereits damals auf der 
Basis von jährlich 2 Mio. nosokomialen Infektionen Kosten von knapp $ 600 
für die Harnwegsinfektionen, knapp $ 3.000 für Wundinfektionen, $ 5.000 für 
Pneumonien und zwischen $ 3.000 und $ 40.000 für die nosokomiale Sepsis 
berechnet (Jarvis 1996). Neuere Studien in den USA ergeben zusätzliche Kosten 
von knapp $ 7.000 bei vermuteter und über $ 15.000 für eine bestätigte noso- 
komiale Infektion (Roberts et al. 2003), wobei das Spektrum je nach Art der 
Stationen und Organmanifestationen erheblich schwankt (Chen et al. 2009). 


Die Berechnung der inkrementellen Kosten von nosokomialen Infektionen 
und anderen Komplikationen beziehen sich fast immer auf die direkten Kos- 
ten; indirekte (z.B. Verdienstausfall) und intangible (nicht-materielle) Kosten 
werden nur selten mit einbezogen. Die gängige Approximation für die zusätz- 
lichen Kosten im Krankenhaus besteht in der Verlängerung der stationären 
Verweildauer (Zhan und Miller 2003, Wagenbach 2010). Schon früh wurde 
nachgewiesen, dass die Komorbiditätsadjustierung des DRG-Systems nicht 
fiir eine Kostendeckung ausreicht (Haley et al. 1997), was wohl auch sinnvoll 
ist, soweit man nosokomiale Infektionen in einem gewissen Teil fiir vermeid- 
bar halt (z.B. durch Handedesinfektion). Im Rahmen der Non-Payment for Non- 
Performance Policy (s. Kap. 4.4; Graves et al. 2008, Pronovost et al. 2008) wurden 
fiir eine Auswahl von nosokomialen Infektionen diese zusatzlichen Zahlungen 
einbehalten. 


Mittlerweile hat die Diskussion um die Kosten nosokomialer Infektionen auch 
Deutschland erreicht (Kersting et al. 2014), wobei hier nicht so viele Studien 
hierzu vorliegen. Eine nosokomiale Harnwegsinfektion, die nosokomiale In- 
fektion mit dem geringsten Schweregrad, schlägt mit ca. 1.000 € zu Buche 
(Vonberg et al. 2008). In einer Case-Control-Studie wurden die zusätzlichen 
Kosten einer nosokomialen Pneumonie durch MRSA auf über 17.000 € bezif- 
fert, interessanterweise um 5.000 € höher liegend als eine Pneumonie durch 
methicillinsensible Staphylokokken (MSSA, Ott et al. 2010). 


Es sind einige Studien für unerwünschte Arzneimittelereignisse vorhanden. 
Eine amerikanische Analyse an Patientenakten erbrachte zusätzliche Kosten 
für vermeidbare Ereignisse von $ 3.500 pro Fall bzw. einer Verlängerung der 
Liegezeit von 3,4 Tagen (Hug et al. 2012). Eine spanische Analyse, die auf einem 
Literaturreview beruht, schließt darauf, dass auf Spanien jährliche Kosten 
von zwischen 469 und 790 Mill. € allein durch unerwünschte Arzneimitteler- 
eignisse zukommen, 91 Mill. davon vermeidbar (Anonymous 2008). 
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| Status quo 


Weniger Untersuchungen liegen allgemein für unerwünschte Ereignisse 
aller Art vor (Oevreveit und Toll 2009). Ein Systematischer Review des Kana- 
dischen Patient Safety Institute erbrachte für das Jahr 2009/2010 inkrementelle 
Kosten von $ 1.1 Mrd., $ 400 Mill. davon verursacht durch vermeidbare un- 
erwünschte Ereignisse (Etchells et al. 2012). Eine Modellierung auf der Basis 
von Haftpflichtversicherungsdaten aus den USA erbrachte sogar jährliche Kos- 
ten von $ 17,1 Mrd. (van den Bos et al. 2011). Eine niederländische Analyse, die 
sich nicht auf eine systematische Literatursuche, sondern auf die direkte 
Datenerhebung an knapp 8.000 Patienten stiitzt, erbringt fiir das Jahr 2004 
Kosten durch vermeidbare unerwünschte Ereignisse von 161 Mill. €, 2,3% aller 
stationären Aufnahmen und 3% aller Liegetage gingen auf vermeidbare un- 
erwünschte Ereignisse zurück (entsprechend 1% des nationalen Gesundheits- 
budgets; Hoonhout et al. 2009). 


Je nach Grunderkrankung konnte in den USA eine Verlängerung der Liegezeit 
von bis zu 11 Tagen bei der postoperativen Sepsis nachgewiesen werden (Zhan 
und Miller 2003), im letzteren Fall entsprechend zusätzlichen Kosten von 
$ 57.727 bei einer zuzuordnenden Mortalität von 22%. An der zweiten Stelle 
stand die postoperative Wunddehiszenz mit einer Verlängerung der Verweil- 
dauer von knapp 9,5 Tagen, einer zusätzlichen Mortalität von 9,6% und Kosten 
von $ 40.323. 


Auf der Basis der hier genannten Studien kann eine Kostenabschätzung für 
nosokomiale Infektionen und unerwünschte Ereignisse in Deutschland nur 
näherungsweise versucht werden. Interessant sind ja die vermeidbaren Infek- 
tionen bzw. Ereignisse. Geht man also von 5.000 vermeidbaren Infektionen 
pro Jahr (Gastmeier et al. 2010, s. Kap. 3.3.2) und Kosten pro Infektion von 
5.000 € aus, kann man die zusätzlich entstehenden Kosten vermeidbarer (!) 
Infektionen auf 25 Mill. € schätzen. Diese Schätzung ist sehr vorsichtig und 
gibt die untere Grenze der Streuung wieder. Wenn man nämlich in einem an- 
deren Zugang nur die zusätzlich notwendigen Liegetage zugrundelegt (ca. 
1Mill. Liegetage pro Jahr, s. Gastmeier et al. 2005) und pro Liegetag 500 € ver- 
anschlagt, kommt man zu zusätzlichen jährlichen Kosten von 500 Mill. € bzw. 
ca. 170 Mill. € durch vermeidbare Infektionen. Diese Zahl liegt unter den An- 
gaben aus Großbritannien, wo von jährlichen Kosten von 1,25 Mrd. € ausge- 
gangen wird, ein Drittel davon entfallend auf vermeidbare nosokomiale In- 
fektionen (400 Mill. €; HCPAC 2000). 


Auf der Basis des Systematischen Reviews des Aktionsbündnis Patienten- 
sicherheit aus dem Jahr 2008 (APS 2008) wurden 33 Studien identifiziert, die 
eine Verweildauerverlängerung als Folge unerwünschter Ereignisse unter- 
suchten und eine Veränderung zwischen 0,5 und 20,1 Tagen berichteten, in 
4 Studien mit Risiko